Kupcima i korisnicima
Dragerovih ventilatora Evita V800, Evita V600,
Babylog VN800 i Babylog VN600

Dodatak vainoj sigurnosnoj obavijesti!

Ponovna pokretanja (restarts), neto€ni alarmi za FiO2 koncentraciju, suspenzija aplikacije
SmartCare/PS (SC/PS)
Proizvodi na koje se to odnosi: Evita V800, Evita V600, Babylog VN800 i Babylog VN600

saverzijama softvera SW1.05.00 i ranijim

PoStovana gospodo/gospodine,

Drdger

Svibanj 2021.

Ovim dopisom Zeljeli bismo dati i dodatne informacije o tome zaSto su prema Dragerovoj procjeni
uredaiji sigurni za uporabu i prije dostupnosti azuriranog softvera za rjeSavanje tri softverska
problema. Nadalje, Zeljeli bismo dodati rezultate naSe istrage i vremenski slijed do dostupnosti

azuriranog softvera.

Ponovno pokretanje (Restart) ventilacijske jedinice

Sve do objave sigurnosne obavijesti, Drageru je u vezi s problemom ponovnog pokretanja bilo
upuceno 13 prigovora na ventilatore Evita V800 i Evita V600 (5to je jednako stopi* 4 unutar jedne
godine rada 1000 ventilatora). U meduvremenu smo uspjeli utvrditi korelaciju izmedu uporabe
etCO2 mjerenja i uocenih ponovnih pokretanja.

Na ventilatore Babylog VN800 i Babylog VN60O, koji rade u neonatalnoj kategoriji pacijenata, to
ne utje€e jer se ne mogu koristiti bilo kakva CO2 mjerenja. Kod svih ventilatora Evita V800, Evita

V600, Babylog VN800 i Babylog VN600, ponovna se pokretanja uzrokovana identificiranim
osnovnim uzrokom ne mogu dogoditi bez aktiviranja CO2 nadzora.
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Pogresni alarmi “FiO2 visok” (“FiO2 high”) i “FiO2 nizak” (“FiO2 low")

Sve do objave sigurnosne obavijesti, Drageru je upuéeno 9 prigovora na Evitu V800 i Evitu V600 u
vezi s problemom ponovnog pokretanja (5to je jednako stopi* 3 unutar jedne godine rada 1000
ventilatora). Na pojavu utje€u promjene FiO2 postavki tijekom stanja Pripravnosti (Standby) prije
postavki za rad uredaja. Opisano ponaSanje moZe se dogoditi samo neposredno nakon pocetka
ventilacije i stoga je korisniku uvijek vidljivo. Postavljene FiO2 koncentracije pravilno se
primjenjuju, a nadzirana i prikazana FiO2 vrijednost ispravno se prikazuju u ovoj situaciji.

SmartCare/PS (SC/PS) odvikavanje (vazno samo kod Evita V800 i Evita V600)

Sve do objave sigurnosne obavijesti, Drageru su upucene 4 Zalbe na ventilatore Evita V800 i Evita
V600 u vezi s problemom ponovnog pokretanja (5to je jednako stopi* 5 unutar jedne godine rada
1000 ventilatora). Sve se funkcije ventilacije odriavaju, a povezani alarmi se daju ispravno. Bez
aktivacije aplikacije SmartCare/PS, opisani problem ne moZe nastati.

Na ventilatore Babylog VN800 i Babylog VN60O to ne utjece jer aplikacija SmartCare/PS nije
dostupna sa ovim uredajima.

Dostupnost ispravljene verzije softvera
Uspjeli smo identificirati sva tri temeljna uzroka i trenutno pripremamo softversko rjesenje.
Ocekuje se da ¢e ono bhiti dostupno pocetkom treéeg kvartala 2021. godine.

Vas lokalni predstavnik tvrtke Drager Service, ili nas servisni partner, kontaktirati ¢e vas kako bi
dogovaorili datum besplatnog aZuriranja programa

Zao nam je zbog neugodnosti koje bi ove informacije mogle uzrokovati, ali smatramo da je to
potrebno kao preventivha mjera za povecanje sigurnosti pacijenta i korisnika.
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*: izraéun stope temelji se na broju prijavljenih dogadaja, instaliranoj bazi uredaja i trajanju rada, u vrijeme izrade procjene
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