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POSWIADCZONE TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
Drdger

Drasger Medical Systems, Inc, Andover, MA 01810 Slany Zjednoczone
Do naszych klientéw i uzytkownikow:

- Infinity® CentralStation — wersje oprogramowania VG3.0.1 i starsze
«  Infinity® M300/M300+ - wersja oprogramowania VG 2.4 i starsze

Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa

Czerwiec 2023

Szanowny Kliencie,

w trakcie fazy weryfikacji niewydanego oprogramowania VG4 do Infinity Central Station (ICS), Dziat Technologiczny Draeger
wykryt problem niespéjnych amplitud zespoléw QRS obserwowanych w czasie rzeczywistym na ekranie ICS z M300/M300+.
Usterka ta powoduje, ze urzadzenie Infinity® M300/M300+ nie spetnia wymagan klauzul 201.12.1.101i201.12.1.101.8, normy
IEC 60601-2-27-wymagania dotyczace czestotliwosci i reakeji impulsowe;.

W tym stanie monilorowane w czasie rzeczywistym waskie i wysokie zespoly QRS mogg by¢ okresowo wyswistlane lub
drukowane z amplitudami nizszymi niz rzeczywiste.

UWAGA: Nie ma to wplywu na tetno, obliczenia ST, wykrywanie arytmii i alarmy, ktére bedg nadal sygnalizowane.

Omawiana usterka jest spowodowana wadg oprogramowania. Ma wptyw wytacznie na Infinity® CenlralStation, gdy jest
uzywana wraz z Infinity® M300/M300+ (u pacjentow pediatrycznych i dorostych).

Nie zglaszano przypadkéw zaobserwowania tej usterki w czasie rzeczywistego uzytkowania. Nie odnotowano reklamacji i
przypadkéw niekorzystnego wptywu na zdrowie pacjentow.

Zagrozenie dla zdrowia pacjentéw

Usterka ma wptyw wytgcznie na Infinity® CentralStation, gdy jest uzywana wraz z Infinity® M300/M300+ (u pacjentow
pediatrycznych i dorostych). Nie ma to wplywu na populacje noworodkéw, poniewaz M300/M300+ nie sg przeznaczone do
stosowaniu u noworodkdow.

Usterka ta ma wplyw na waskie i wysokie zespoly QRS monitorowane w czasie rzeczywistym, sporadycznie zanizajgc
ich rzeczywiste wartosci w czasie wy$wietlania/wydruku (moga zostacé niewtaéciwie odczytane przez lekarza jako niskie
zespoly QRS). Zespoly te identyfikuje sie jako zespoly o szerokosci 20 ms, ktére wystepujg rzadko w populacjach
wskazanych do stosowania dla M300/M300+ (pacjenci pediatryczni i dorosli).

Chociaz takie zespoty o szerokosci 20 ms s3 rzadkie, moga by¢ charakterystyczne dla rzadkich schorzen serca, najgorszym
przypadkiem sg tylne zawaty miesnia sercowego, ktére charakteryzuja sig waskimi i wysokimi zespotami QRS.

Po wystapieniu usterki mozna zaobserwowaé, Zze niektére zespoly QRS sg nizsze od innych, kidre sg prawidiowe i na ktére
usterka nie ma wptywu.

Niebezpieczna sytuacja wywolang przez te usterke jest fakt, ze lekarze moga niedokiadnie zinterpretowa¢ zespoty dotknigte
usterkg, co moze prowadzi¢ do potencjalnie blgdnej diagnozy i sytuacji zagrazajgcych zyciu.
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Identyfikacja wyrobéw medycznych, ktérych problem dotyczy:

Zgodnie z nasza dokumentacjg, dysponujg Parstwo urzadzeniami Infinity® CentralStation korzystajgcymi z
oprogramowania w wersjach VG3.0.1 lub starszych i/lub Infinity® M300/M300+ korzystajacymi z oprogramowania w
wersjach VG 2.4 lub starszych. Zatgcznik zawiera numer czesci i informacje UDI.

Czynnosci, ktore nalezy wykonac:

Do momentu udostepnienia i zainstalowania poprawionego oprogramowania, personel medyczny powinien korzystacé
z instrukcji Draeger ICS/M300/M300+ podczas stosowania dodatkowych srodkow standardowych praktyk klinicznych,
do oceny pacjentéw z niezwykle waskimi i wysokimi zespotami QRS.

Nie ma to wplywu na tetno, obliczenia ST, wykrywanie arytmii i alarmy, ktre bedg nadal sygnalizowane. Lekarze
powinni polaczyé niniejszg informacje z fizyczng oceng pacjenta i postgpowac zgodnie ze standardowg praktykg
kliniczna.

Nalezy dopilnowad, aby caly personel uzytkujgcy urzadzenia, kidrych problem dotyczy, a takze pozostate osoby w Paristwa
organizacji zapoznalty sie z treécig niniejszego waznego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa.
W przypadku przekazania urzgdzers osobom trzecim, prosimy o przekazanie im réwniez kopii niniejszej informacii.

Czynnosci wykonywane przez firme¢ Dréager:

Obecnie pracujemy nad wydaniem zaktualizowanego oprogramowania (ICS-VG4/M300-VG3) rozwigzujacego
problem, ktére zostanie Panstwu udostepnione nieodptatnie. Docelowo ma to nastgpi¢ w trzecim kwartale 2023 r.
Paristwa lokalny przedstawiciel serwisu Drager skontaktuje sie z Parnstwem w celu ustalenia daty przeprowadzenia
aktualizacji oprogramowania, gdy tylko zostanie ono udostgpnione.

Niniejsza informacje nalezy zachowaé do czasu zakoriczenia aktualizacji oprogramowania.
Prosimy réwniez o wypetnienie i zwrécenie Karty Potwierdzenia Klienta przekazang w celu potwierdzenia odbioru
niniejszej informacji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z zaistnialg sytuacja. Uwazamy, ze niniejsze zawiadomienie jest
srodkiem niezbednym do zwigkszenia bezpieczeristwa pacjentéw. Dzigkujemy za wsparcie.

Kontakt:
W razie jakichkolwiek pytan w zakresie obstugi Produktu, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem Draeger.

Z powazaniem
/-l nieczytelny podpis

Anne-Severine Lima Pimenta
Starszy Dyrektor ds. Zarzadzania Produktem Systemy Monitorowania Pacjentow Draeger

ESRN: US-MF-000020721
Lista wyrobdw medycznych, ktérych dotyczy problem, wraz z numerami UDI:

Nazwa produktu Numer czesci Unikalny numer identyfikacyjny wyrobu (UDI)
Infinity® CentralStation MS26800 04049098001878
Infinity® M300 MS 18501 04049098004183
Infinity® M300+ MS33950 04049098095730




Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Tlumacz Przysiegly jezyka angielskiego, TPI209/05,
zaswiadczam zgodno$é niniejszego umaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostat sporzgdzony bez zadnych poprawek i uzupetnien.
Bydgoszcz, dnia 11  lipca 2023, nrrepertorium 1425 /23
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