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Aviso de Seguridad Importante!
Posible apagado de la estacién de anestesia Perseus Drager
debido a posibles fallos de la bateria interna
Dispositivo afectado: Perseus A500 (MK06000)

Estimado Cliente,

Durante nuestras actividades de vigilancia de mercado de producto global relativas a nuestra
estacion de anestesia Perseus, hemos identificado algunos casos en los que la bateria interna ha
fallado espontaneamente mientras el Perseus funcionaba sin conexion a la red eléctrica. El resultado
ha sido que el dispositivo se apagd inesperadamente mientras funcionaba con bateria. Los Perseus
afectados tenian un 100 % de bateria al inicio, pero se apagaron rapidamente y la alarma de bateria
baja no se activd. Se generd una alarma acUstica secundaria independiente de la alimentacién de la
red eléctrica y de la bateria. Hasta el momento no se ha informado a Drager de ninguna consecuencia
en paciente por esta incidencia.

Si la bateria interna falla mientras el Perseus esta funcionando sin alimentacion de red, se
oscurecera la pantalla y se detendra la ventilacion mecanica.

Hasta que el dispositivo se apague, es posible que el estado de la bateria interna indique 100% y
que el Perseus no genere las alarmas especificadas de bateria baja antes de apagarse. En
cualquier caso, el Perseus emitira una sefal de alarma acuUstica secundaria.

Sera necesario ventilar manuvalmente al paciente para evitar lesiones graves e incluso la muerte.

Para hacerlo, puede vtilizar una bolsa reservorio de emergencia o llevar a cabo ventilacion
manval con el Perseus como se indica a continuacion:

- ajuste un caudal adecuado mediante la valvula de Flujo (dispositivos Perseus con unidad
mezcladora de gases controlada mecanicamente) o mediante la funcion de O, de
emergencia (dispositivos Perseus con unidad mezcladora de gases controlada
electrénicamente)

- siprocede, seleccione una concentracion de vaporizador adecuada

- ajuste lavalvulaAPLYy

- ventile al paciente con la bolsa de ventilacién manual.
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Nuestros anélisis indican que los ciclos cortos de descarga/carga causados, por ejemplo, por la breve
desconexién del dispositivo de la red eléctrica mientras estd encendido, podrian contribuir al
comportamiento detectado. La bateria interna estd disefada Unicamente como respaldo ante un
corte de alimentacion de red eléctrica. Actualmente se esta elaborando un anexo a las instrucciones
de uso del Perseus.

Se debera tener en cuenta las siguientes medidas de forma inmediata:
1) Realice una prueba rapida de la bateria, como se indica a continuacion
(No es necesario para los nuevos equipos Perseus):

. Asegurese que el equipo ha estado conectado a lared eléctrica durante al menos
8 horas para confirmar que la bateria estd completamente cargada.

. Desconecte la alimentacion de red eléctrica.

. Utilice el equipo en modo de ventilacion controlada por volumen durante 30

minutos con los siguientes parametros:
VT =500 ml / RR = 10/min / I:E = 1:1.5 / PEEP = 5mbar / FGF = 10 L/min.

La bateria superara satisfactoriamente esta prueba si en el dispositivo no aparece
ninguna alarma relacionada con la bateria durante 30 minutos. Una vez superada la
prueba, vuelva a conectar el dispositivo a la red eléctrica.

Si la prueba falla, por favor péngase en contacto con su representante local de Drager
para solicitar la sustitucion de las baterias antes de utilizar el Perseus.

2) Evite ciclos cortos de descarga/carga. Si es posible, no desconecte intencionadamente
el Perseus de lared eléctrica cuando el dispositivo esté encendido.

Si se asegura que el equipo esta alimentado constantemente por la red eléctrica durante
SU USO, ho es necesario repetir el paso 1.

En cualquier caso, la bateria debe ser comprobada por un técnico de servicio durante las
inspecciones periddicas y revisiones de seguridad cada 12 meses.

Si no puede asegurarse que el equipo esté constantemente alimentado por la red
eléctrica mientras se utiliza, repita el paso 1 cada tres meses.

Asegurese de que todos los usuarios del Perseus de Drager, asi como el resto del personal de su
organizacién, conozcan esta informacion.

Si ha suministrado estos productos a terceros, por favor hagales llegar una copia de esta informacion.

Conserve esta informacion al menos hasta que esté disponible el anexo a las instrucciones de uso del
Perseus.

Las autoridades competentes han sido informadas de esta accidn.
Identificacién de los dispositivos médicos afectados:

SegUn nuestros registros, Vd. ha recibido algun dispositivo Perseus (UDI-Di 04048675253600
afectado fabricado por Dragerwerk AG & Co. KGaA que podria estar afectado por esta incidencia.



Urager

Contacto:

Technology for Life

Si tiene alguna pregunta, por favor, no dude en ponerse en contacto con su representante local de

Drager.

Lamentamos los inconvenientes que esta incidencia pueda causarles y les agradecemos su

colaboracion.

Un cordial saludo,

Firmado en version inglesa

Daniel Wolansky
Product Management
Business Unit Therapy

Oliver Moller
Post Market Surveillance
Quality and Regulatory Affairs



