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Napacno javljanje na krivulji tlaka in pretoka

Napaka se pojavlja samo pri naslednjih modelih:

Atlan A300 (8621300), Atlan A300XL (8621400), Atlan A350 (8621500), Atlan
A350XL (8621600), prizadete so samo naprave s programsko opremao
SW1.01 razlicica 63421.

Spostovani,

med izvajanjem nasih aktivnosti globalnega nadzora trga smo zabelezili
nekaj zelo redkih primerov, ko je delovna postaja za anestezijo Atlan
Anesthesia Workstation s programsko opremo SW 1.01 napacno javljala
krivuljo tlaka in pretoka v enem od naslednjih nacinov ventilacije: PC-
CMYV, PC-SIMV, PC-SIMV / PS, VC-CMV / Autoflow, VC-SIMV / Autoflow,
VC-SIMV / PS / Autoflow, CPAP / PSV.

Drugi nacini ventilacije: VC-CMV, VC-SIMV, VC-SIMV / PS, Man/Spon ne
prikazujejo te napake.
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Nasa preiskava je pokazala, da se ta napaka pojavlja le v redkih primerih
doloCenih kombinacij upora in skladnosti celothega sistema, npr. filtrov,
dihalnih cevi, ustno-zrelnih tubusov, pacientovih pljuc in pui¢anja. Ceprav
je ta napaka vidna na prikazani krivulji tlaka in pretoka in jo je mogoce
slisati med pregledom pljuc, preskoki v tlaku ali pretoku ne bodo dosegli
bolnikovih pljuc, saj so zascitena z nizkoprepustnim filtrom upora v ustno-
zrelnem tubusu in zgornjih dihalnih poteh.

Zal pa lahko prikazan vzorec tlaka in pretoka povzro¢i zmedo pri kliniénem uporabniku
in privede do nepravilne odloditve o zdravljenju. Zaradi te napake do sedaj nismo
zabelezili Se nobene poskodbe.

V podijetju Drager trenutno pripravljamo posodobitev programske opreme,
ki bo odpravila tezavo. Vas lokalni Dréager predstavnik vas bo obvestil takoj,
ko bo pripravljena nova programska oprema, da boste lahko naroCili
posodobitev naprave. Posodobitev programske opreme bo na voljo
brezplacno.

Ukrepi, ki jih je treba sprejeti:

Dokler ni na voljo posodobitev programske opreme, lahko se naprej
uporabljate napravo v omenjenih nacinih ventilacije, pri Cemer se
prepricajte, da se o zdravljenju ne odlocate zgolj na podlagi teh podatkov.
Kljub prikazani napaki na krivulji flaka in pretoka ter zankah so prikazane
meritve za dihalni volumen med izdihom in minutni volumen ter vse
koncentracije plina vedno pravilno prikazane.

S preklopom na enega od drugih, nepovezanih nacinov ventilacije
preprecite pojav te napake.

Prosimo, da vse uporabnike zgoraj omenjenih izdelkov in druge osebe v
svoji organizaciji seznanite s tem pomembnim varnostnim obvestilom. Ce
ste izdelke posredovali trefim osebam, jim posredujte kopijo tega
obvestila.

Te informacije naj bodo na voljo vsem uporabnikom, vsaj dokler niso
izvedeni ukrepi za odpravo tezave.
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O tem ukrepu so bili obvesceni tudi odgovorni organi.

Prizadeti medicinski pripomocki:

Po nasin podatkih uporabljate izdelek ATLANA Devices s programsko
opremo SW1.01 razlicica 63421 proizvajalca Dragerwerk AG & Co. KGaA,
na katerega lahko vpliva ta tezava. Ce Zelite preveriti, katera razlicica
programske opreme je namescena v vasi napravi, v zavihku "Namestitev
sistemax kliknite na »Stanje sistema.

Kontakt:
Ce imate dodatna vprasanja, se obrnite na lokalnega predstavnika Drager.

Opravicujemo se za morebitne nevsecnosti zaradi tega ukrepa.
Hvala za vaso podporo.

Lep pozdrayv,

Hans Ulrich Schiler
Globalno upravljanje izdelkov Anesteziologija
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