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Bydgoszez, dn. 06.07.2011

Do wszystkich klientéw oraz uzytkownikdéw Delta i Gamma XXL

Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa produktu! — Poszerzony zakres
Delta i Gamma XXL

Szanowni Panstwo,

W ramach mig¢dzynarodowych dzialan obejmujacych nadzor produktow oferowanych przez nasza
firmg otrzymalismy informacje o zdarzeniach zwigzanych z uzytkowaniem monitoréw pacjenta
Delta 1 Gamma XXL. Prosimy mie¢ na uwadze, ze opisany problem nic dotyczy modelu Delta
XL, Kappa, Vista XL, Omega/Omega S Solutions(s) oraz Infinity Explorer.

Opisane zdarzenia dotyczg doniesien, ze niektére ze stalych przyciskow monitora przestajg
dziata¢ lub aktywuja si¢ bez ingerencji uzytkownika. W najgorszym przypadku wyzej
wymienione dziafanie moze doprowadzi¢ do tego, Ze monitor automatycznie usunie dane
pacjenta.

Nasze badanie wykazalo, ze powodem tego problemu jest zanieczyszczenie materiatu panela
przyciskow statych. Mozliwe, ze byli juz Panstwo informowani o powyzszym w maju 2010 roku,
kiedy oglosiliSmy, ze zdarzenia dotyczyty tylko monitorow wyprodukowanych w okresie od
marca 2008 do kwietnia 2009. W zwiazku z otrzymaniem przez nas dodatkowych informacji, wg
ktorych ww. zdarzenia odnosity si¢ réwniez do monitoréw wyprodukowanych w terminach
innych niz pierwotnie ustalony okres, lista monitoréw, w ktorych potencjalnie moze wystapi¢
powyzszy problem, zostata poszerzona o modele wyprodukowane w maju i czerwcu 2009 r.

Wg naszych danych do Panstwa szpitala zostat dostarczony monitor Delta i/lub Gamma XXL.
Dostepny jest juz zestaw modernizacyjny i przedstawiciel serwisu firmy Driger skontaktuje si¢ z
Panstwem w celu ustalenia terminu wykonania modernizacji. Modernizacja zostanie wykonana
bezplatnie.
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Urag

Do chwili wykonania modernizacji moga Panstwo nadal korzystac z monitora Delta i/lub Gamma
XXL. Prosimy mie¢ na uwadze mozliwo$¢ wystapienia powyzszych wad. Jesli ww. wady zostang
ujawnione zalecamy zaprzestanie uzytkowania monitora oraz skontaktowanie sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Dréger.

O niniejszych dzialaniach zostaty poinformowane wiasciwe wtadze.

Satysfakcja klienta jest priorytetem dla firmy Driiger. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosei,
ktore moga wynikngé z powyzszego 1 dzigkujemy za cierpliwosé i wspotprace. W przypadku
jakichkolwiek pytan lub uwag prosimy skontaktowaé si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy

Dréger.
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