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Bydgoszcz, dn. 04.01.2011

Do wszystkich klientow i uzytkownikow

respiratora do intensywnej terapii noworodkéw
Drager Infinity ACS Workstation
Neonatal Care — Babylog VN500

Wazna informacja dot. bezpieczenstwa!!!

Infinity ACS Workstation Neonatal Care — Babylog VN500:
Niestabilnos¢ sredniego cisnienia w drogach oddechowych (MAP)
przy okreslonych ustawieniach urzadzenia

podczas wentylacji z oscylacjg o wysokiej czestotliwosci (HFO)

Szanowni Panstwo,

W ramach miedzynarodowych dziatan obejmujacych nadzér produktéw oferowanych
przez naszg firme, zostaliSmy poinformowani o przypadku, kiedy pacjent nie zostat w
wystarczajgcym stopniu natleniony podczas wentylacji z oscylacjg o wysokiej
czestotliwosci. Nie zgtoszono, by pacjent doznat jakiegokolwiek urazu lub by nastgpito u
niego pogorszenie stanu zdrowia.

Dziatania wyjasniajace wykazaty, iz $rednie ciSnienie w drogach oddechowych moze
ulec destabilizacji w przypadku, kiedy wielko$¢ stosunku wdechu do wydechu (l:E)
podczas HFO ustawiona jest na 1:1. Taka niestabilno§¢ moze — w okreslonych
warunkach — spowodowac nieoczekiwane zmiany w poziomie natlenienia pacjenta.
Podczas préb, z uzyciem obwodu oddechowego jednorazowego uzytku MP00343 firmy
Drager, wykazano najwieksze odchylenia od ustawionego $redniego ci$nienia w drogach
oddechowych. Kiedy podczas HFO nastepuje odchylenie $redniego cisnienia w drogach
oddechowych, istnieje potencjalna mozliwo$¢ wystgpienia niedodmy lub urazu
cisnieniowego (barotraumy). Przy wystgpieniu takiego odchylenia $redniego cisnienia w
drogach oddechowych, urzgdzenie nie generuje odpowiedniego alarmu, a wyswietlacz
wskazuje uzytkownikowi wystarczajaco stabilng warto§¢ MAP. Problem ten nie
wystepuje w przypadku stosowania innego konwencjonalnego trybu wentylacji — tj. bez
HFO.

W celu zapobiezenia potencjalnemu ryzyku, pilnie zalecamy zaprzestanie stosowania
obwodu oddechowego jednorazowego uzytku MP00343, oraz obwodéw oddechowych
MP00308 i MP00309 o podobnej konstrukcji, do wentylacji z oscylacjg o wysokiej
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Urdger

czestotliwoéci za pomoca respiratora Babylog VN500, a przy stosowaniu innych
obwodéw oddechowych — zalecamy ustawienie stosunku |:E zawsze na wartos¢ 1:2 lub
3.

Przy prowadzeniu wentylacji z HFO za pomocg respiratora Babylog VNS00, zalecamy
stosowanie obwodoéw oddechowych wielorazowego uzytku 8411153 (Hytrel) i 8411041
(silikon) lub obwodu oddechowego jednorazowego uzytku 8414994.

W zwiazku z powyzszym, zwracamy Panstwa uwage na fakt, ze obwody oddechowe
musza zostaé skalibrowane przed uzyciem, zwlaszcza w przypadku wentylacji HFO
(patrz Instrukcje dla rozdziatu ,Rozpoczynanie pracy”).

Drager Medical doktada wszelkich staran w celu opracowania poprawnego technicznie
rozwigzania, ktére prawdopodobnie uda si¢ osiggngé pod koniec pierwszego kwartatu
2011 roku. Lokalny przedstawiciel firmy Drager poinformuje Parnstwa o gotowosci tego
rozwigzania.

HFO w powiazaniu z terapia tlenkiem azotu (NO)

W chwili obecnej firma Drager Medical nie posiada w ofercie akcesoriéw do terapii NO w
zastosowaniu z respiratorem Babylog VN500. Dotarty do nas informacje, ze uzytkownicy
zaobserwowali okresowe i krotkotrwate przerwy w wentylacji w przypadku prowadzenia
terapii NO (z wykorzystaniem akcesoriéw produkcji stron trzecich) i w potgczeniu z HFO.
W tym kontekscie, chcieliby$my przypomnie¢ Panstwu, ze wg stanu na chwile obecng
Babylog VN500 nie jest zatwierdzony do stosowania terapii NO.

W ramach dalszych badan oraz kwalifikowania obwodéw oddechowych do zastosowan
HFO, bedziemy takze poszukiwaé rozwigzan pozwalajacych na stosowanie terapii NO.

O ww. dziataniach korygujacych zostaty poinformowane odpowiednie organy.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci, jakie tego rodzaju dziatania moga
spowodowaé, ale jesteSmy przekonani, ze stanowig one niezbgdne S$rodki
zapobiegawcze pozwalajace zwigkszy¢ bezpieczenstwo pacjentow.

Z g6ry dziekujemy za pomoc i zrozumienie.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan prosimy o skontaktowanie sig z lokalnym przedstawicielem firmy Dréger w
Polsce: tel. 52 643 1433 wew.115, e-mail : maciej.nawrot@draeger.com

Z wyrazami szacunku,
Drager Medical GmbH
Dyrektor, Strategic Business Field Respiratory Care

(podpis zlozony na wersji niemieckiej pisma)

Sebastian Késsner




