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POSWIADCZONE TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Urdger

Do wszystkich klientéw i uzytkownikow
respiratoréw Dréager Evita V800, Evita V600,
Babylog VN800 oraz Babylog VN600

Maj 2021

Korekta do waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa!

Ponowne uruchamianie, btedne alarmy o stezeniu FiO2, zawieszanie sig¢ systemu
SmartCare/PS (SC/PS)

Problem dotyczy nastepujacych produktéw: Evita V800, Evita V600, Babylog VN800 oraz
Babylog VN600 z oprogramowaniem 1.05.00 i starszym

Szanowni Panstwo,

W kwietniu 2021 poinformowali$my o trzech btedach w oprogramowaniu respiratoréw Evita V800,
Evita V600, Babylog VN800 craz Babylog VN600.

W poprzedniej notatce bezpieczenstwa informowalismy, ze problemy takie wystepowaty tylko
sporadycznie. Nie podaliémy jednak zadnych bardziej szczegotowych danych dotyczgcych
czestotliwosci wystepowania takich przypadkow.

Podkreslalismy tez, ze urzadzenia mogg by¢ dalej uzywane przy zachowaniu szczegolnej uwagi
w opisanych sytuacjach.

W tym piémie chcielibyémy uzasadnic, dlaczego — w ocenie firmy Dréger— urzgdzenia sg bezpieczne
w uzytkowaniu w czasie oczekiwania na aktualizacje oprogramowania, ktora rozwigze wspomniane
problemy techniczne. Podamy takze aktualne wiadomosci dotyczace naszej analizy powyzszych
problemoéw oraz szacowany czas pozostaly do instalacji zaktualizowanego oprogramowania.

Ponowne uruchamianie si¢ respiratora

Przed opublikowaniem kwietniowego komunikatu, firma Drager otrzymata 13 zgtoszen dotyczacych
ponownego uruchamiania sie urzadzen Evita V800 i Evita V600 (co przektada si¢ na czestotliwosc™
rzedu 4 btedéw technicznych w ciagu jednego roku, na 1000 zainstalowanych respiratorow).
W ,miedzyczasie” udato nam sie ustali¢, ze wystepuje zwigzek pomigdzy ponownym uruchamianiem
sie urzgdzen a stosowaniem pomiaru etCO2.

W respiratorach Babylog VN800 oraz Babylog VN600 pracujgcych w trybie noworodkowym, powyzszy
problem nie wystepuje, poniewaz w ich przypadku nie ma mozliwosci zastosowania pomiaru CO2.

We wszystkich respiratorach Evita V800, Evita V600, Babylog VN800 i Babylog VN600 problem
ponownego uruchamiania sie urzadzenia nie wystapi, jesli nie zostanie wigczony monitoring COZ2,
ktéry stanowi zrodiowa przyczyne btedu.




[stopka dokumentu w jezyku trzecim]

Urager

Btedne alarmy ,,FiO2 wysokie” oraz ,,FiO2 niskie”

Przed kwietniowym komunikatem do firmy Drager wptyneto 9 zgloszen dotyczacych biednych alarméw
,FiO2 wysokie” oraz ,FiO2 niskie” (co przektada sie na czestotliwosc* rzedu 3 btedéw technicznych
w ciggu jednego roku, na 1000 zainstalowanych respiratoréw). Na wystepowanie tego problemu
wplyw ma zmiana przez uzytkownika nastawu parametru FiO2 w trybie Standby, przed
uruchomieniem wentylacji. Opisywany biad techniczny moze wystapi¢ wytgcznie bezposrednio po
rozpoczeciu wentylacji, przez co fakt jego wystgpienia jest zawsze widoczny dla uzytkownika.

W takiej sytuacji zadane stezenie FiO2 jest prawidiowo podawane i wysSwietlane pomiary stezenia sg
poprawne.

System SmartCare/PS (SC/PS) zawiesza proces odzwyczajania (dotyczy jedynie modeli Evita
V800, Evita V600)

Przed kwietniowym komunikatem firma Drager zarejestrowata 4 przypadki zwigzane z zawieszeniem
procesu odzwyczajania w systemie SmartCare/PS (co przekiada sie na czestotliwosé* rzedu 5 bieddw
technicznych w ciggu jednego roku, na 1000 zainstalowanych respiratoréw). W sytuacji wystgpienia
powyzszego btedu funkcje wentylacyjne urzgdzenia zostajg utrzymane, a zwigzane z wentylacjg
alarmy uruchamiane sg poprawnie. Opisywany btad techniczny nie moze wystgpi¢ bez aktywowania
systemu SmartCare/PS.

Problem nie dotyczy respiratorow Babylog VN800 i Babylog VNG00, jako ze system SmartCare/PS nie
jest dostepny w tych urzadzeniach.

Dostepnos¢ poprawionej wersji oprogramowania

Zdotalismy juz znalez¢ przyczyny zrodiowe wszystkich trzech probleméw technicznych i jestedmy
w trakcie przygotowywania aktualizacji oprogramowania. Spodziewany termin opublikowania nowego
oprogramowania to trzeci kwartat 2021 roku.

Gdy tylko aktualizacja bedzie gotowa, Panstwa lokalny przedstawiciel serwisu firmy Drager
skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia daty jej bezptatnej instalaciji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wywotane tym komunikatem, jednakze uwazamy, ze byt on
niezbedny jako $rodek zachowawczy w celu poprawienia bezpieczenstwa pacjentéw i uzytkownikow.

Z wyrazami szacunku,

[podpis nieczyteiny] [podpis nieczytelny]
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* czestotliwosé wystepowania probleméw technicznych obliczana jest na podstawie liczby zgtoszonych zdarzen,
liczby =zainstalowanych urzadzen oraz czasu, na przestrzeni ktérego byly one uzywane, w momencie
przeprowadzania oceny.

Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Ttumacz Przysiegty jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodno$¢ niniejszego ttumaczenia z okazanym mi oryginatem dokumentu w
jezyku angielskim. Niniejszy dokument zostat sporzgdzony bez zadnych poprawek i uzupetnien.
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