Ventilation Beyond Limits

ACUTRONIC

Suplement do instrukcji obstugi (obowigzuje dla wszystkich wersiji instrukcji obstugi fabian do wersji

SW V5.2.1 wiacznie)
Dotyczy fabian HFO, fabian +nCPAP evolution oraz fabian Therapy evolution

Firma Acutronic zidentyfikowata problemy z oprogramowaniem, ktére sg rozwigzywane w ramach zewnetrznych dziatah korygujgcych dotyczgcych bezpieczenstwa (Field
Safety Corrective Action) FSCA-21-002 i FSCA-21-003. Szczegdtowe informacje na temat probleméw mozna znalez¢ w Notatce bezpieczenstwa (FSN) FSCA-21-

002_FSCA-21-003-FSN-1.

Dopdki nie bedzie dostepne odpowiednie oprogramowanie FSCA (SW V5.2.2), ktére w petni naprawi urzadzenie, nalezy podja¢ ponizsze dziatania zaradcze. Niniejszy

suplement nalezy przechowywac razem z urzadzeniem i oryginalng instrukcjg obstugi do momentu otrzymania dalszej wiadomosci.

do zera, a SW uruchamia

zagrazajgce zyciu

alarm niedroznosci rurki.

Potencjalne Model fabian,
Nr Problem Okolicznosci niezbedne Rezultat zagrozenia ktorego Dziatania zaradcze
problemu do zaistnienia problemu wskutek dotyczy
problemu problem
1 Przerwanie Tryb HFO podczas Wentylacja HFOV Hipoksja HFO \W pewnych warunkach przerwanie HFO jest
oscylacji wysokiej  juzytkowania. uruchamia sie ponownie przej$ciowa, sygnalizowane przez alarm niedroznosci rurki,
czestotliwosci po przerwaniu. Respirator ftymczasowa) a natychmiastowa reakcja na alarm
(HFO) w trybie nadal utrzymuje cisnienie 0 wysokim priorytecie zmniejszy ryzyko
wentylacji HFO podczas przerwania HFO. szkody. Jesli amplituda jest ustawiona na
Srednie cignienie 53 mbar lub wiecej, Srednie ci$nienie
w drogach oddechowych w drogach oddechowych spada do zera, a
spada o 0,5 cmH20. SW uruchamia alarm niedroznosci rurki, ktory
Tryb HFOV podczas Prowadzi do spadku Uraz ptuc, ostrzega personel kliniczny o problemie. Tryb
uzytkowania z amplitudg Sredniego cisnienia hipoksja, HFOV wznawia sig po przerwaniu.
53 mbar lub wiece;. w drogach oddechowych  bradykardia,
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Potencjalne Model fabian,
Nr Okolicznosci niezbedne zagrozenia ktérego . .
problemu ATt do zaistnienia problemu REITE wskutek dotyczy DB EITR HEERIED
problemu problem
2 Wystepowanie Problem wystepuje przy Przerwanie dostarczania  Hipoksja, HFO Zewnetrzny przeptyw bazowy nalezy
nieprawidtowego przetgczaniu z trybu wziewnego tlenku azotu zagrazajgca zyciu stosowa¢ TYLKO w trybie HFO.
wys$wietlenia konwencjonalnego na tryb bez powiadomienia
zewnetrznego dostarczania zewnetrznego  |ekarza. W przypadku przetgczania z trybu HFO na
przeptywu przeptywu bazowego. tryb konwencjonalny nalezy wytaczy¢
bazowego zewnetrzny przeptyw bazowy, usung¢ czujnik
przeptywu z obwodu pacjenta i ponownie
skonfigurowac¢ obwod. (Schematy obwodow
pokazujgce wykorzystanie systemu NO, patrz
punkt 5.1.4.1 dla trybu HFO i punkt 5.1.4.2 dla
trybow wentylacji konwencjonalnej).
Zmierzone iNO, wykryte przez linie pobierania
probek, powinno mie¢ odpowiednie alarmy.
3 Brak alarmu Jesli ustawione Pmean Wynosi [Przerwanie wentylacji Hipoksja, HFO Jesli granice alarmu dla alarmu pojemnosci
generowanego ok. 20 cmH20 lub wiecej, a  |pacjenta z powodu hipowentylacja, minutowej lub Pmean 53 ustawione

przy roztgczeniu
ETT

ustawiona amplituda jest ok.
B,5-krotnie wigksza niz
ustawione Pmean lub wieksza.

Jesli ustawione Pmean Wynosi
ok. 10 cmHz0 lub mnie;.

roztgczenia. Brak
aktywacji alarmu.

potencjalnie
zagrazajgce zyciu

zachowawczo, alarm pojemnosci minutowej
lub Pmean zOstanie wyzwolony w przypadku
roztgczenia pacjenta w wigkszosci
przypadkéw przy powszechnie stosowanych
ustawieniach. Dlatego nalezy ustawic granice
alarmu dla alarmu pojemnosci minutowej lub
alarmu Pmean jak najblizej ustawionego
Sredniego ci$nienia w drogach oddechowych.

AOS TRZEZENIE: Podczas terapii z zastosowaniem wentylacji oscylacyjnej o wysokiej czestotliwosci (HFOV) roztaczenie miedzy czujnikiem przeptywu a rurka
dotchawiczg (ET) moze w pewnych warunkach nie prowadzi¢ do alarmu roztgczenia od respiratora. Alarm rozigczenia jest wyzwalany przez spadek sredniego
ci$nienia w drogach oddechowych (MAP). Duza opornos¢ czujnika przeptywu moze zapobiec spadkowi MAP po roztgczeniu. W niektérych przypadkach spadek
cisnienia nie jest wystarczajacy do wyzwolenia alarmu roztgczenia.
Usilnie zaleca sie utrzymywanie ustawien alarmu MAP wysokie i MAP niskie jak najblizej ustawionej wartosci MAP. Nalezy zawsze uzywac¢ zaawansowanego
zewnetrznego systemu monitorowania pacjenta do ciggtego monitorowania parametréw fizjologicznych pacjenta, takich jak wysycenie tlenem (SpOz), przezskorne
monitorowanie CO2 (tcCO2) i przezskdrne monitorowanie tlenu (tcO2), aby w niezawodny sposoéb ostrzegac personel kliniczny o sytuacjach alarmowych.
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Potencjalne Model fabian,
Nr Okolicznosci niezbedne zagrozenia ktérego . .
problemu ATt do zaistnienia problemu REITE wskutek dotyczy DB EITR HEERIED
problemu problem
4 Funkcja wylgczenia Przyciski wyciszenia alarmu i [Mozliwo$¢ braku aktywacji Hipoksja, HFO NIGDY nie uzywac funkcji wylgczenia
alarmow ekranu gtdwnego muszg by¢ @larméw dzwigkowych w  hiperkapnia, uraz alarmoéw globalnych, gdy pacjent jest
globalnych zostaje wecinigte jednoczeénie przez przypadku wystgpienia ptuc, uraz drog +nCPAP podtgczony do urzadzenia.
wigczona podczas  frzy sekundy. dziatania niepozgdanego. pddechowych, evolution
wentylacji Znak wytgczenia alarmu potencjalnie Przed podtaczeniem respiratora do pacjenta
(znak przekreslonego zagrazajgce zyciu [Therapy evolution |nalezy ZAWSZE upewniac sie, ze alarmy sg
alarmu) staje sig widoczny wiasciwie ustawione i sg aktywne.
na interfejsie uzytkownika i
zastepuje normalny znak
alarmu.
5 Zamrozenie Urzadzenie przed 4 edycjg |Wstrzymanie wentylacji W najgorszych HFO Uruchomi¢ ponownie urzgdzenie, aby usung¢
graficznego MUSI by¢ uzywane razem podczas uzytkowania. wypadkach problem.
interfejsu z 1 z nastepujagcych hipoksja i/lub +nCPAP
uzytkownika warunkow: Aktywuje sie alarm hiperkapnia, evolution Nie aktywowaé modutu etCOz lub SpO2 (nie
nadzorczy o wysokim potencjalnie podtgcza¢ modutu do panelu tylnego
Aktywacja dziatania czujnika [priorytecie. zagrazajace Therapy evolution fespiratora). Wiecej informacji mozna znalez¢
etCOz2 lub SpO:2 Zyciu. W rozdziale 7.3.3 instrukcji obstugi fabian
HFO.
Czas pracy respiratora
wynoszacy 49 dni
Dane trendow
przechowywanie,
wyszukiwanie i zarzadzanie)
Urzadzenie 4 edycji lub Nie mozna wyswietli¢ Szkoda HFO
nowsze MUSI by¢ uzywane |monitorowanych wartosci. posrednia;
razem z 1 z nastepujgcych  Wentylacja jest nieklinicznie +nCPAP
warunkow: kontynuowana przy stotne opdznienie evolution

Aktywacja dziatania czujnika
etCO2 lub SpOa.

Czas pracy respiratora
wynoszacy 49 dni

Dane trendow
przechowywanie,
wyszukiwanie i zarzadzanie)

poprzednio
wprowadzonych
ustawieniach.

Aktywuje sie alarm
nadzorczy o wysokim
priorytecie.

proceduralne
Z powodu
rozwigzywania
problemoéw)

Therapy evolution
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Potencjalne Model fabian,
Nr Okolicznosci niezbedne zagrozenia ktérego . .
problemu ATt do zaistnienia problemu REITE wskutek dotyczy DB EITR HEERIED
problemu problem
6 Dostarczane Stosowanie obwodoéw Infant  [Monitorowana warto$¢ Hipoksja i/lub HFO W przypadku stosowania generatoréw LP
ci$nienie jest Flow LP z urzadzeniami MAP jest wieksza niz hiperkapnia, uraz oraz zgodnie ze standardowg praktykg opieki
ponizej specyfikacji fabian Therapy evolution, ustawiona i dostarczana  ptuc, potencjalnie +nCPAP nalezy upewnic sie, ze respirator jest uzywany
dla obwodow Infant fabian +nCPAP evolution i wartos¢ bez wyswietlenia gagrazajgce evolution tylko jako czes¢ systemu ciggtego
Flow LP fabian HFO. lub alarmu Zyciu. monitorowania pacjenta.

Therapy evolution

Dziatanie zaradcze dla CPAP: rozwazenie
zwiekszenia w oparciu o ocene pracy
oddechu.
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