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Urager

Do wszystkich uzytkownikow
Vista 120 i Systemu Centralnego Monitorowania (CMS)
z wersjg oprogramowania CMS SW 1.64

sierpien 2021 r.

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Informacja o koniecznos$ci aktualizacji oprogramowania centrali Vista CMS

Problem dotyczy wytacznie nastepujacych urzadzen:

Monitor pacjenta Vista 120 (wersja bez Nellcor) z oprogramowaniem w wersji SW 3.14

W potgczeniu z

Systemem Centralnego Monitorowania Vista CMS z oprogramowaniem w wersji SW 1.64

Szanowni Panstwo,

W ramach naszych dziatan w zakresie globalnego nadzoru rynku, odnotowaliémy przypadek, w ktérym
przekroczenie poziomoéw alarmowych SpO2 spowodowato uruchomienie alarmu w monitorze przytézkowym
Vista 120 zgodnie z zatozeniem, jednak nie wywotato to alarmu wizualnego ani dzwiekowego w Systemie
Centralnego Monitorowania (CMS). Wartosci liczbowe byly wysSwietlane prawidiowo, jednak w razie
ponownego wystapienia problemu nie mozna wykluczy¢ zwioki w rozpoznaniu krytycznej sytuacji pacjenta,
przekitadajgcej sie na spdzniong interwencje.

Dziatania, ktére nalezy wykonac:

Dréger pragnie podkresli¢ wage stosowania standardowej praktyki klinicznej, polegajacej na
wykorzystywaniu wiecej niz jednego parametru zyciowego w monitorowaniu pacjentéw i niepoleganiu
wytgcznie na jednym zrodle pomiardw. Przekroczenie poziomow alarmowych innych parametréw zyciowych,
np. tetna lub cignienia krwi, generuje odpowiedni alarm w CMS.

Prosimy o poinformowanie wszystkich uzytkownikéw wyzej wymienionych produktéw oraz innych osob
zainteresowanych w Panstwa organizacji o niniejszej waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa. Jesli
dostarczali Panstwo te produkty osobom trzecim, prosimy o przekazanie im kopii informaciji.
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Opracowano, przetestowano i wydano juz ulepszong wersje oprogramowania dla CMS. Wszystkie centrale
CMS w eksploatacji, kiére dostarczono z zainstalowang wersja SW 1.64, a takze centrale, ktére
uaktualniono/ulepszono do wersji SW 1.64 podzniej w danej placéwce, muszg przejs¢ aktualizacje do
poprawionej wersji oprogramowania.

Prosimy o zachowanie tej informacji przynajmniej do czasu zakonczenia realizacji dziatania.

O przedmiotowym dziataniu zawiadomiono wiasciwe organy.

Identyfikacja wyrobéw medycznych, ktérych dotyczy problem:

Wedtug naszych informacji otrzymali Panstwo centrale wyprodukowane przez spotke Dragerwerk AG & Co.
KGaA (europejski niepowtarzalny numer rejestracyjny: G10105780037 wersja 1), ktérych moze dotyczyé
przedmiotowy problem.

Nie ma to wptywu na kombinacjg CMS z oprogramowaniem w wersji SW 1.64 i monitoréw pacjenta

z oprogramowaniem w wersji SW 3.13 lub starszej. Problem nie dotyczy réwniez systemoéw centralnego
monitorowania z wersjami oprogramowania innymi niz SW 1.64.

Jesli dany monitor pacjenta jest wyposazony w technologie pomiaru SpO2 Nellcor, generowanie alarmu
Sp02 w CMS bedzie funkcjonowac prawidiowo.

Aktualnie zainstalowang wersje oprogramowania mozna sprawdzi¢, wybierajgc w menu pozycje: Ustawienia
systemowe (System Setup) — Konfig. uzytkownika (User Maintain) — Informacje (About).

Wersje oprogramowania monitora mozna sprawdzi¢ pod pozycjg: Menu— Dodatkowe funkcje (Common
Functions) — Wersja systemu (About). Informacje o uzyskiwaniu dostepu mozna znalezé w Instrukgji
Obstugi urzadzenia.

Kontakt:
W razie pytan prosimy o kontakt z Panstwa lokalnym przedstawicielem Drager.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci spowodowane przedmiotowym dziataniem.

Dziekujemy za okazywane wsparcie.
Z powazaniem,

/~/ podpis nieczytelny

Steffen Protsch

Kierownik

Jednostka biznesowa: Monitorowanie Pacjenta
Drégerwerk AG & Co. KGaA

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