NP so4-46-53-014, Biuko Sl . oL

POSWIADCZONE TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Drdger

Do wszystkich uzytkownikow

Atlan A300, Atlan A300XL

Atlan A350, Atlan A350XL
sierpien 2021 r,

Wazna informacja dotyczaca bezpieczeristwa

Artefakty na wykresach ci$nienia i przeptywu

Problem dotyczy wytacznie nastepujacych stanowisk:
Atlan A300 (8621300), Atlan A300XL (8621400), Atlan A350 (8621500), Atlan A350XL (8621600) — i tylko
urzadzen z wersjg oprogramowania SW1.01 Build 63421

Szanowni Panstwo,

w ramach realizowanego przez nas globalnego monitorowania produktéw, po wprowadzeniu do obrotu odno-
towalismy bardzo rzadkie przypadki, w ktérych stanowiska do znieczulania Atlan posiadajgce wersje oprogra-
mowania SW 1.01 wy$wietlajg artefakty (znieksztaicenia obrazu) na wykresach ci$nienia i przeptywu, gdy
urzgdzenie pracuje w jednym z nastepujacych trybéw wentylacji: PC — CMV, PC — SIMV, PC - SIMV /PS, VC
- CMV / Autoflow, VC — SIMV / Autoflow, VC — SIMV / PS / Autoflow, CPAP / PSV.

Problem nie wystepuje w pozostatych trybach wentylacji, tzn. VC — CMV, VC — SIMV, VC — SIMV / PS,
Man/Spon.

Artefakty na wykresie cisnienia i przeptywu

Dragerwerk AG & Co. KGaA Dane bankowe: Siedziba: Lubeka (Libeck) Przewodniczgcy Rady Nad-
Moislinger Allee 53-55 Commerzbank AG, Lubeka Rejestr handlowy: zorczej Dragerwerk AG &
23558 Libeck, Niemcy IBAN: DE9S 2304 0022 0014 6795 00 Sad Rejonowy w Lubece HRB Co. KGaA i Dragerwerk Ver-
Adres pocztowy: SWIFT: COBA DE FF 230 7903 HL waltungs AG :
23542 |Libeck, Niemcy Sparkasse zu Libeck Komplementariusz: Dragerwerk Slefan Laver
Tel.: +49 451 882-0 IBAN: DE15 2305 0101 0001 0711 17 Verwaltungs AG Zarzad:
Faks: +49 451 882-2080 SWIFT: NOLADE21SPL Siedziba: Lubeka Slefan Dréger (Prezes)
info@draeger.com Rejestr handlowy: Rainer Klug
_www.draeger.com Sad Rejonowy w Lubece HRB Gert-Hartwig Lescow
/"'gir \(A_‘E:‘SE@D&ZZﬁ 7395 HL Dr Reiner Piske
//J/A 1.,,,-7': L@ \\\ Anton Schrofner
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Nasza kontrola wykazata, ze artefakty pojawiaja sie wyigcznie przy rzadkich kombinacjach niektorych wartoéci
oporu i podatnosci catego ukfadu, np. filtréw, przewodéw oddechowych, rurki dotchawiczej, pluc pacjenta i
nieszczelnosci. Choc artefakty te sg widoczne na wyséwietlanym wykresie cisnienia i przeptywu i mogg byé
styszalne podczas ostuchiwania, skoki cisnienia i przeptywu nie docierajg do ptuc pacjenta ze wzgledu na efekt
filtra dolnoprzepustowego wywotany oporem w rurce dotchawiczej i gérnych drogach oddechowych.

Nie mozemy jednakze wykluczyé mozliwosci wprowadzenia w btad uzytkownika klinicznego, przez wy-
swietlany na ekranie przebieg ci$nienia i przeptywu, ktéry moze potencjalnie prowadzi¢ do niewtasci-
wej decyzji terapeutycznej. Dotychczas nie zgtoszono firmie Driger zadnych przypadkow uszczerbku
na zdrowiu w tym kontekscie.

W chwili obecnej Dréger prowadzi prace nad aktualizacjg oprogramowania, ktéra usunie opisany problem.
Gdy tylko nowe oprogramowanie bgdzie dostepne, Paristwa lokalny przedstawiciel Drager skontaktuje sie z
Paristwem w celu umdwienia terminu przeprowadzenia aktualizacji. Aktualizacja oprogramowania zostanie
Zrealizowana nieodptatnie.

Dziatania, ktore nalezy wykonaé:

Dopoki nie zostanie udostgpniona aktualizacja oprogramowania mogg Panstwo kontynuowaé uzytkowanie
urzadzenia i uzywac trybow wentylacji, ktérych dotyczy problem, jednak upewniajgc sie, ze decyzje terapeu-
tyczne nie sg podejmowane wytgcznie na podstawie znieksztaiconych wyKkresow.

Niezaleznie od artefaktow na wykresach cisnienia i przeptywu i petlach oddechowych, wyswietlane odczyty
wydechowej objgtosci oddechowe;j i objetosci minutowej, a takze stezenia gazéw Sg zawsze prawidtowe,

Wystepowaniu artefaktéw mozna zapobiec przetaczajac urzadzenie w jeden z trybow wentylacji, w ktorych
artefakty nie wystepuja.

Prosimy o poinformowanie wszystkich uzytkownikéw wyzej wymienionych produktéw oraz innych oséb zain-
teresowanych w Panstwa organizacji o niniejszej waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa. Jesli dostar-

czali Panstwo te produkty osobom trzecim, prosimy o przekazanie im kopii informaciji.

Prosimy o zapewnienie wszystkim uzytkownikom dostepu do tej informacji przynajmniej do czasu zakonczenia
realizacji dziatania korygujgcego.
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O przedmiotowym dziataniu zawiadomiono wiasciwe organy.

Identyfikacja wyrobéw medycznych, ktérych dotyczy problem:

Wedtug naszych informagciji otrzymali Panstwo urzadzenia Atlan z wersjg oprogramowania SW1.01 Build
63421 wyprodukowane przez spétke Dragerwerk AG & Co. KGaA, ktérych dotyczy przedmiotowy problem.
Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania (SW) zainstalowang na Paristwa urzgdzeniu/-ach nalezy przej$¢ do
,Ustawien systemowych” (System Setup) i klikng¢ na ,Informacje o systemie” (System Status).

Kontakt:

W razie pytan prosimy o kontakt z Panstwa lokalnym przedstawicielem Drager.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przedmiotowym dziataniem.

Dziekujemy za okazywane wsparcie.
Z powazaniem,

/~/ podpis nieczyteiny

Hans Ulrich Schiiler

Dziat Globalnego Zarzgdzania Produktami Anestezjologicznymi
Jednostka biznesowa: Leczenie

Drégerwerk AG & Co. KGaA

(niepowtarzalny numer rejestracyjny: DE-MF-000005329)

Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Tlumacz Przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodno$¢ niniejszego ttumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostat sporzadzony bez zadnych poprawek i uzupetnien.

Wazystkie logo, znaki towarowe i nazwy handlowe uzyle w dokumencie wylgcznie w celu pogladowym naleza do ich adpowiednich wlascicieli,
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