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Dracger Medical Systems, Inc., Andover, MA 01810 USA

Do naszych klientéw i uzytkownikéw nastepujacych produktow:
* Infinity® Acute Care System™ (IACS); wersja oprogramowania VG7.1

* Samodzielny monitor pacjenta Infinity® M540; wersja oprogramowania VG7.1

Waziny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa!
Pazdziernik 2020

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Dréger rozpoczeta dziatania
korekcyjne w zakresie bezpieczenstwa w celu rozwigzania nast¢pujacych kwestii:

1. Monitor pacjenta Infinity M540 moze przypadkowo uruchomié si¢ ponownie z uwagi
na nieprawidlowe przesylanie i odczytywanie danych nagtowkowych plikow w
pamiegci urzadzenia. W przypadku zaistnienia takiej sytuacji, urzgdzenie podejmie
probe ponownego uruchomienia, aby zminimalizowa¢ wplyw bledu. Urzadzenie
bedzie ponownie gotowe do pracy w ciagu 30 sekund. Urzadzenie przejdzie w tryb
awaryjny, jesli odnosny blad bedzie wystgpowal ponownie i nastgpi trzykrotne
ponowne uruchomienie w ciggu 10 minut. Uzytkownik zostanie poinformowany o
trybie awaryjnym poprzez ciggly sygnal dzwiekowy. Nastgpi przywrocenie
domys$lnych ustawien fabrycznych urzadzenia M540, po czym uzytkownik bedzie
mogt recznie skonfigurowac ustawienia oraz ponownie przypisaé pacjenta w celu
kontynuacji monitorowania.

2. Kokpit IACS moze utraci¢ mozliwo$¢ wysylania polecen do monitora pacjenta M540.
Moze to skutkowaé¢ desynchronizacjg polecen oraz inng sygnalizacja alarméow w
kokpicie 1 monitorze M540. Nalezy sprawdzi¢, czy ustawienia konfiguracji sygnatow
alarmowych kokpitu i urzadzenia M540 sa zgodne. Celem rozwigzania niniejszej
kwestii, nalezy wydokowaé/zadokowa¢ monitor M540 lub ponownie uruchomi¢ oba
urzadzenia. Odnosna sytuacja nie ma wplywu na monitorowanie pacjenta w czasie
rzeczywistym przez monitor M540.

3. Monitor pacjenta IACS moze utraci¢ konfiguracje profilu systemu i pacjenta w
zwigzku z utratg polaczenia z wewnetrzng baza danych po wigczeniu kokpitu.
Wystapienie odnosnej sytuacji bgdzie mialo wplyw na kategori¢ pacjenta, imig¢ i
nazwisko pacjenta, nazwe 16zka pacjenta, ustawienia sieci, trendy oraz jednostki
miary. Najbardziej zauwazalng kwestig jest przywrocenie jezyka angielskiego. W
przypadku zaistnienia odnosnej sytuacji, uzytkownik bedzie musial przywrocié
poprzednig konfiguracj¢ oraz ponownie przypisaé pacjenta w celu kontynuacji
monitorowania.

Powyzsze kwestie zostaly zaobserwowane w toku naszej kontroli przeprowadzanej po
wprowadzeniu produktu na rynek. Nie zgloszono jakichkolwiek przypadkdéw pogorszenia
~=stanu-pacjenta.
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Draeger Medical Systems, Inc., Andover, MA 01810 USA
Dzialania naprawcze:

Zapewnimy Panstwu zaktualizowang wersje¢ oprogramowania VG 7.1.1, aby rozwiazac
odnosne kwestie. Przedstawiciel firmy Dréger skontaktuje si¢ z Panstwem w zwigzku z
opcjami aktualizacji Inifnity Acute Care Systems.

W miedzyczasie, moga Panstwo uzytkowac systemy, zwracajac szczegdlng uwage na kwestie
opisane powyzej. Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego
bezpieczenstwa do wszystkich potencjalnych uzytkownikéw w Panstwa placoéwce.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wynika¢ z zaistniale] sytuacji.
Uwazamy przedmiotowe dzialania zaradcze za konieczne celem zwiekszenia bezpieczenstwa
pacjentow oraz niezawodnosci produktu. Z goéry dziekujemy za wypelnienie zatgczonego
formularza odpowiedzi klienta oraz zwrécenie go do przedstawiciela firmy Dréger zgodnie z
dostarczonymi instrukcjami.

W przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy
Driger.

Dzigkujemy za dotychczasowa wspolpracg.
Z powazaniem,

/~/ podpis nieczytelny

Lloyd Stern

Wiceprezes ds. zarzadzania produktem
Systemy Monitorowania Pacjenta Firmy Dréger

Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Tlumacz Przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodnos$c¢ ninigjszego ttumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostat sporzadzony bez zadnych poprawek i uzupetnien.

Wszystkie znaki logo, znaki towarowe i nazwy handlowe uzyte w dokumencie wylacznie w celu pogiadowym naleza do ich odpowiednich whascicieli.
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