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Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa!

Mozliwe wylaczanie si¢ Aparatu do znieczulania Atlan

z powodu mozliwych usterek akumulatora zapasowego

Szanowni Paiistwo,

w toku prowadzonych przez nas czynnosci monitorowania rynku w zakresie naszego slanowiska
anestezjologicznego Atlan dowiedzieliSmy sig¢ o kilku przypadkach samoistnej usterki wewnetrznego
akumulatora zapasowego w trakcie uzytkowania aparatu Atlan bez zasilania sieciowego. Spowodowalo to
nicoczekiwane wylaczenie urzadzenia podczas pracy na akumulatorze. Aparat uruchomit sie ze stanem
naladowania akumulatora 100%, ale szybko si¢ wylaczy! i nie uruchomit alarmu niskiego poziomu baterii.
Zgodnie ze specyfikacja wygenerowany zostal dodatkowy akustyczny sygnat alarmowy, ktdry jest
niezalezny od zasilania sieciowego i bateryjnego.. Do tej pory nie zgloszono do firmy Driger zadnych
konsekwencji dla pacjentéw, wynikajacych z wyzej opisanej sytuacji.

Jesli akumulator zapasowy ulegnie awarii podezas pracy urzadzenia Atlan bez zasilania sieciowego,
ekran zgasnie i wentylacja mechaniczna zostanie zakonczona.

Do momentu wylaczenia si¢ urzadzenia, stan baterii zapasowej moze wskazywaé warto$é 100%,
a Atlan moze nie generowac niskiego poziomu baterii przed wylaezeniem. W kazdym przypadku Atlan
wygeneruje dodatkowy sygnal alarmu dzwigkowego.

Konieczna bedzie reczna wentylacja pacjenta, aby zapobiec powaznym obrazeniom lub $mierei.

W tym celu mozna uzy¢ worka do resuscytacji (tzw. ambu) lub zastosowaé wentylacje reczng za
pomocy urzadzenia Atlan w nast¢pujacy sposéb:
— wyregulowa¢ odpowiedni przeplyw za pomoca zaworu przeplywu (urzadzenia Atlan
z mechanicznie sterowanym mieszalnikiem gazu) lub wykorzysta¢ funkcj¢ awaryjnej podazy
O2 (urzadzenie Atlan z elektronicznie sterowanym mieszalnikiem gazu),
—  jesli jest to konieczne ustawié odpowiednie stezenie w parowniku,
—  wyregulowaé zawér APL oraz
— wentylowa¢ pacjenta za pomocg worka do r¢eznej wentylacji.




Dr aﬂer Technology for Life
O

Nasze analizy wskazuja, ze cykle krétkiego roztadowywania/ladowania, np. spowodowane szybkim
odlgczeniem urzadzenia od zasilania sieciowego, gdy jest ono wlaczone, moga przyczyni¢ sie do
obserwowanego zachowania. Przeznaczeniem wewngtrznego akumulatora jest wylacznie podtrzymanie
zasilania w przypadku ryzyka jego utraty. Obecnie przygotowujemy suplement do instrukcji obstugi aparatu
Atlan.

Nalezy podjaé nastepujace natychmiastowe dzialania:
Urzadzenie Atlan jest bezpieczne w uzyciu pod warunkiem:
- unikania krétkich eykli rozladowywania/ladowania. W miare mozliwosci, nie nalezy celowo odlaczaé
urzgdzenia Atlan od zasilania sieciowego, gdy jest ono uruchomione;
ORAZ
- przeprowadzania krétkich testdw akumulatora zgodnie z ponizszym:
e Calkowite ladowanie akumulatora przez co najmniej 8 godzin.
e  Odlgczenie zasilania sieciowego.
¢ Uruchomienie urzadzenia w trybie wentylacji kontrolowanej objetoSciowo przez 30 minut
przy nastepujacych ustawieniach:
VT =500 ml/RR10/1:E 1:1,5/ PEEP 5/ FGF 10 L/min.
Test akumulatora koficzy si¢ pozytywnym wynikiem, jesli urzadzenie dziala bez wywolywania
jakiegokolwiek alarmu przez pelne 30 minut. Po pomy$lnym przeprowadzeniu testu nalezy ponownie
podlaczy¢ zasilanie.
Jesli test zakonczy si¢ niepowodzeniem, prosimy skontaktowa¢ si¢ z serwisem firmy Driiger w celu
wymiany akumulatoréw przed uzyciem aparatu Atlan.

Test nalezy powtarza¢ co trzy miesigce.
Prosimy upewni¢ si¢ , Ze wszyscy uzytkownicy wyziej wymienionych urzadzen oraz inne osoby w Pafistwa
organizacji zapoznaly si¢ z trescia tego komunikatu.

W przypadku przekazania urzgdzei osobom trzecim, prosimy o przekazanie im kopii niniejszej informacji.

Prosimy o zachowanie niniejszej informacji przynajmniej do czasu udostepnienia suplementu do instrukcji
obstugi urzadzen Atlan.

O przedmiotowym dzialaniu zawiadomiono wiasciwe organy.

Identyfikacja wyrobéw medycznych, ktérych dotyczy problem:

Wedlug naszej ewidencji otrzymali Pafistwo aparat/y do znieczulania Atlan wyprodukowane przez firme
Dragerwek AG & Co. KGaA, ktérych dotyczy problem.

Kontakt:

W razie pytan prosimy o kontakt z serwisem firmy Dréger.

Z gbry przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przedmiotowym dzialaniem.
Z powazaniem
Christoph Marquardt Oliver Méller

Zarzadzanie produkiami Nadzér pozarynkowy

Business Unit Hospital Kwestie jakosdei i regulacyjne




Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Tlumacz Przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
za$wiadczam zgodnosé niniejszego thumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostat sporzgdzony bez zadnych poprawek i uzupehien.
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