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Tylko do klientéw bedacych uzytkownikami
systemu monitorowania Infinity® Acute Care System (IACS)
na oddziatach intensywnej terapii noworodkéw

Listopad 2013

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwal

System Infinity® Acute Care System (IACS) w trybie monitorowania noworodkéw:

Brak alarmu desaturacji SpO2 zagrazajacej zyciu po wczesniejszym zatrzymaniu alarmu niskiego
poziomu SpO2

Dotyczy wytacznie oprogramowania w wersji VG2.0.3 i wyiszych

Szanowni Paristwo,

w ramach naszego procesu kontroli produktéw zostaliSmy powiadomieni o badaniu laboratoryjnym,
podczas ktérego zostat wywotany, a nastepnie zatrzymany przez uzytkownika, alarm Sredniego stopnia
informujgcy o niskim poziomie SpO2 (kolor z6tty). Podczas wspomnianego badania warto$¢ SpO2 byta
dalej obnizana, az do osiggniecia granicy alarmu SpO2 wysokiego stopnia (zagrazajacy zyciu). Inaczej niz
sie spodziewano, system IACS nie wtaczyt powyzszego alarmu na kokpicie (monitorze gtéwnym) ani na
stacji centralnego monitorowania. Jedynie na monitorze M540 pojawit sie¢ czerwony sygnat. We
wszystkich urzgdzeniach wskazywana jest prawidtowa warto$¢ SpO2.

Firma Driger nie ma informacji o wystgpieniu opisanego problemu w czasie opieki nad
pacjentem.

Odtworzyliémy zgloszong sytuacje i ustaliliSmy, ze przyczyng braku alarmu jest problem
wystepujgcy w oprogramowaniu w wersji VG2.03 lub wyzszej. Takie zachowanie systemu wystepuje
wylacznie w trybie monitorowania noworodkdéw. Tryby monitorowania dzieci i dorostych nie posiadaja
funkcji alarmu desaturacji, dlatego problem ich nie dotyczy.

Aktualnie przygotowujemy nowg wersje oprogramowania, w ktdrej usterka zostanie usunigta.
Planujemy udostepni¢ to oprogramowanie w marcu 2014 r. Przedstawiciel naszej firmy skontaktuje sie z
Paristwem, aby przeprowadzi¢ bezptatng aktualizacje w systemie IACS, ktéry wykorzystujg Pafstwo w
swoim oddziale intensywnej terapii noworodkéw.

Do momentu usuniecia usterki zdecydowanie zalecamy, aby w przypadku, gdy nie jest mozliwe
odpowiednie nadzorowanie stanu pacjenta, nie zatrzymywac zoéttego alarmu niskiego poziomu SpO2,
poniewaz alarm wysokiego stopnia informujgcy o zagrozeniu zycia nie zostanie uruchomiony na kokpicie
(monitorze gtéwnym).
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Urager

Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim uzytkownikom systemu znajdujgcego sie w
Paristwa oddziale intensywnej terapii noworodkéw, aby byli $wiadomi, ze urzadzenie zachowuje sie w ten
sposob i wiedzieli, jak nalezy z niego korzystac.

Przepraszamy za wszelkie utrudnienia spowodowane przez opisany problem, liczac na
zrozumienie i wspotprace z Paristwa strony.

W razie jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Drager.

Z powazaniem

/-/ podpis nieczytelny

Steffen Protsch

Prezes

Dziat kontroli zastosowan i rozwigzan informatycznych



