Dragermedical

A Dréger and Siemens Company

Maj 2010

Do wszystkich klientow oraz uzytkownikéw Delta i Gamma XXL

Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa!
Delta i Gamma XXL

Szanowni Panstwo,

W ramach ogélno$wiatowe]j procedury nadzoru nad rynkiem wyrobéw medycznych uzyskalismy
informacje o zdarzeniach zwigzanych z uzytkowaniem monitoréw pacjenta Delta i Gamma XXL.

Prosimy mie¢ na uwadze, ze opisany problem nie dotyczy modelu Delta XL, Kappa, Vista XL,
Omega/Omega S Solutions(s) oraz Infinity Explorer.

Opisane zdarzenia dotycza doniesien, iz niektore ze statych przyciskéw monitora przestaja dziataé
lub aktywuja si¢ bez ingerencji uzytkownika. W najgorszym przypadku wyzej wymienione
dziatanie moze doprowadzi¢ do tego, iz monitor automatycznie usunie dane pacjenta.

Nasze badanie wykazalo, iz powyzszy stan wynika z zanieczyszczenia materialu panelu
przyciskow statych. Wadliwe monitory zostaly wyprodukowane w okresie od marca 2008 do
kwietnia 2009. Tylko urzadzenia wyprodukowane w powyzszym okresie mogg by¢ potencjalnie
dotknigte wyzej wymieniong wada. Opracowujemy zestaw adaptacyjny, ktory planujemy
wykorzysta¢ do modernizacji wadliwych urzadzen. W chwili obecnej dokonujemy atestacji
wszystkich materialdw oraz testujemy zestaw adaptacyjny. Wszystkie testy oraz atestacja zostang
ukonczone przed 30 sierpnia 2010. Wtedy rozpoczniemy dzialania modernizacyjne.

Wg naszych danych do Panstwa szpitala zostal dostarczony monitor Delta i/lub Gamma XXL.
Przedstawiciel DréagerService skontaktuje si¢ 2z Panstwem po udostgpnieniu zestawu
adaptacyjnego, w celu ustalenia terminu wykonania modernizacji. Modernizacja zostanie
wykonana bezplatnie.

Do chwili wykonania modernizacji moga Panstwo nadal korzysta¢ z monitora Delta i/lub Gamma
XXL. Prosimy mie¢ na uwadze mozliwo$¢ wystapienia powyzszych wad. Jesli ww. wady zostana
ujawnione zalecamy zaprzestanie uzytkowania monitora oraz skontaktowanie si¢ z lokalnym
przedstawicielem Drédger. Do chwili udost¢pnienia nowego materialu dostgpne sa materialy
wyprodukowane po kwietniu 2009. Mozna z nich skorzysta¢ w celu dokonania napraw.

O niniejszych dzialaniach zostaty poinformowane wlasciwe wiadze.

Satysfakcja klienta jest priorytetem dla Drager. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére
moga wynikna¢ z powyzszego i dzigkujemy za cierpliwo$¢ i wspdlprace. W przypadku
jakichkolwiek pytan lub uwag prosimy skontaktowaé si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy

Driéger.
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