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Do naszych klientéw i uzytkownikéw
Monitoréw przytézkowych z rodziny Infinity® Delta, obejmujacej monitory Delta, Delta XL i
Kappa z oprogramowaniem VF10.0

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwal!

Rodzina monitoréw Infinity® Delta obejmuje monitory Delta, Delta XL i Kappa

z oprogramowaniem VF10.0

Rézne sygnaly alarmowe o $rednim i wysokim priorytecie nie wigczaja sie w potaczeniu
z modutami Scio, Scio Four, Scio Four Oxi plus, Scio Four Oxi, Scio Four plus

Marzec 2017

Szanowni Panstwo,

W ramach statego monitorowania rynku naszych produktow zostalismy poinformowani o przypadku, w
ktorym monitor Infinity® Delta z oprogramowaniem VF10.0 nie generowat sygnatu alarmowego
niskiego poziomu Oz, pomimo, ze poziom Oz zmierzony za pomocg modutu gazowego Drager Scio byt
nizszy od ustawionej dolnej granicy alarmowej. W wyniku tej sytuacji nie wystgpity zadne negatywne
konsekwencje dla pacjenta. Przeprowadzona przez nas analiza wykazata usterke w oprogramowaniu
VF10.0, ktora nie dotyczy wczesniejszych wersji oprogramowania.

W oparciu o posiadane przez nas informacje, w swojej placowce korzystacie Paristwo z przynajmniej
jednego monitora z rodziny Infinity® Delta, dziatajgcego =z wymieniong powyzej wersjg
oprogramowania.

Jezeli monitory z rodziny Delta, w ktérych znajduje sie oprogramowanie VF10.0, sa uzywane w
potaczeniu z modutem Scio, nie zostang wygenerowane nastepujgce sygnaty alarmowe (#
stanowi ustawiong granice alarmowg): i02 > #, i02 < #, [anestetyk] > #, i[anestetyk] < #, Inspired
MAC High (wysoki poziom wdechowego MAC), etN20 > 82%.

Pomimo, iz sygnaly alarmowe nie sg generowane, powyzsza sytuacja nie wptywa na odczyty
parametrow, ktére wyswietlane sg w sposdb prawidtowy.
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Jezeli w swojej placowce posiadacie Paristwo moduly Scio, prosimy nie laczyé ich z
monitorami z rodziny Delta posiadajagcymi oprogramowanie VF10.0 dopéki nie zapewnicie
odpowiedniego nadzoru nad pacjentem! Jako rozwiazanie krétkoterminowe wymagane jest
zastosowanie nizszej wersji oprogramowania — VF9.1. Jezeli posiadacie Paristwo moduty Scio,
prosimy skontaktowa¢ sie z nami korzystajac z dofaczonego formularza Odpowiedzi i
Zamowienia.

Panstwa opiekun handlowy i serwisowy skontaktuje sie z Panstwem i bezptatnie dokona zmiany
oprogramowania na wersje VF9.1.

Prosimy o przekazanie niniejszej Informacji, w ramach swojej organizacji, wszystkim potencjalnym
uzytkownikom monitoréw z rodziny Infinity® Delta wykorzystujgcych oprogramowanie VF10.0.

Jezeli nie posiadacie Panstwo Zzadnych modutéw Scio, nie sa wymagane zadne
natychmiastowe dziatania.

Dréger jest w trakcie opracowywania nowej wersji oprogramowania - VF10.1, celem wyeliminowania
problemu. Po tym, jak wersja VF10.1 zostanie zatwierdzona do stosowania, Parnstwa opiekun
handlowy i serwisowy skontaktuje sie z Wami i bezptatnie przeprowadzi aktualizacje oprogramowania
do wersji VF10.1 w bedagcych w Panistwa posiadaniu monitorach Delta, korzystajacych dotad z wers;ji
VF10.0. Monitory z rodziny Delta, w ktérych zastosowano nizszg wersje oprogramowania w wyniku
naszych obecnych dziatan, bedg mogty zosta¢ zaktualizowane do wersji VF10.1.

Chcielibysmy przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci zwigzane z wdrozeniem niniejszego rozwigzania,
i jesteSmy wdzigczni za cierpliwo$c¢ i wspotprace.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy kontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem firmy Drager.
Z powazaniem,

[podpis nieczytelny]

Steffen Protsch

Draeger Medical Systems, Inc.

Zatgcznik:
- Formularz Odpowiedzi i Zamoéwienia, 1 strona

Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Ttumacz Przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodnos¢ niniejszego tlumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostal sporzqdzony bez zadnych poprawek i uzupelnie.

Wszystkie logo, znaki towarowe i nazwy llowe uzyte w dok ie wylgeznie w celu pogladowym  nalezq do ich odpowiednich wilascicieli.
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