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Do naszych klientow i uzytkownikéw:
¢ Centrala Infinity® CentralStation, wersje oprogramowania VG3.0.1 i starsze

o Infinity® M300/M300+, wersje oprogramowania VG 2.4 i starsze

Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
Marzec 2023

Szanowny Kliencie,

Podczas stalego monitorowania rynku naszych produkidéw dowiedzieli$my si¢ o przypadkach spadku
skrajnych wartosci na niskich amplitudach krzywych w oprogramowaniu centrali Infinity®, co powoduje brak
zgodnosci Infinity® z klauzulami 201.12.1.101 i 201.12.1.101.8 w zakresie wymagan |IEC 60601-2-27 dot.
czestotliwosci i reakcji impulsowej. W tym stanie przebiegi EKG z nietypowo niskg ilub wysoka
czestotliwoscig mogg byé wyswietlane lub drukowane z amplitudami QRS sporadycznie nizszymi od
rzeczywistych.

Nie ma to wplywu na obliczone tetno, wywolywanie arytmii ani analizg ST. Dodatkowo, zapisane krzywe EKG
nie reprezentujg EKG o wartoéci diagnostycznej ani danych krzywych w czasie rzeczywistym. W przypadku
zaobserwowania takich przykiadéw, nalezy sprawdzié EKG bezposrednio na zrodtowym monitorze pacjenta
lub wygenerowaé 12-odprowadzeniowy zapis EKG o wartoéci diagnostycznej za pomocg funkcii
spoczynkowego EKG potwierdzajacej wiarygodnosc¢ sygnatu, jesli taka funkcja jest dostgpna. Omawiany
problem nie dotyczy raportu z 12-odprowadzeniowego zapisu EKG spoczynkowego.

Identyfikacja wyrobéw medycznych, ktérych dotyczy problem:

o Urzadzenia centrali Infinity® dziatajgce na oprogramowaniu w wersji VG3.0.1 lub starszej (kod UDI
DI: MS26800)

o Urzadzenia Infinity® M300/M300+ dziatajgce na oprogramowaniu w wersji VG2.4 lub starszej (kod
UDI DI: MS33950)

Czynnosci, ktore nalezy wykonac:

Nalezy potwierdzié wersje aktualnie zainstalowanego oprogramowania i poinformowaé serwis Drager,
aby$my mogli zaplanowaé wykonanie aktualizacji, gdy bedzie dostepna.

Nalezy zapewnié, aby wszyscy uzytkownicy wymienionych wyrobow, ktorych dotyczy problem, i pozostate
osoby w organizacji zapoznaly sig z niniejszym waznym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa.
W przypadku przekazania wyrobéw osobom trzecim, prosimy o przekazanie im kopii niniejszej informacii.

Obecnie pracujemy nad wydaniem zaktualizowanego oprogramowania, ktdre poprawnie wyswietla krzywe
EKG w czasie rzeczywistym z dokiadng amplitudg QRS w systemach Infinity® Central Station i Infinity®
""Q@UD/ME&DO# Oprogramowanie to zostanie dostarczone Paristwu bezplatnie.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane powyzszym. Uwazamy, ze niniejsza wiadomos$é
stanowi niezbedny Srodek zapobiegawczy pozwalajgcy zwiekszy¢é Paristwa  zadowolenie
z naszych wyrobow.

Kontakt:

W razie pytan prosimy o kontakt z serwisem firmy Drager.

Z powazaniem,

-l nieczytelny podpis

Lloyd Stern

Wiceprezes ds. Zarzadzania Wyrobami
Systemy Monitorowania Pacjenta Draeger

ESRN: US-MF-000020721

Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Tlumacz Przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodno$¢ niniejszego thumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostat sporzadzony bez zadnych poprawek i uzupeien.
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