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VSem zakaznik(m a uzivatelm monitor(
Delta, Delta XL, Vista XL, Gamma XXL a Kappa

Dulezita bezpeénostni informace pro zakazniky! 3.11.2011
Delta, Delta XL, Vista XL, Gamma XXL a Kappa

Vazeni zékaznici,

v rdmci celosvétového sledovani nasich vyrobkl jsme byli informovani o udalostech v souvisejicich s
pouzivanim monitort Delta, Delta XL, Vista XL, Gamma XXL a Kappa. Tyto udalosti se tykaji
zaznam, u kterych arytmie fibrilace komor (Vfib) nebude rozpoznana monitorem a nebude spustén
alarm, je-li pro méreni SpO2 pouzit modul Masimo SET. V Zadném z téchto pfipadd nebyl Zadny
pacient poskozen.

Toto se netyka produktd Kappa XLT a Infinity Explorer.

Nase vysetfovani téchto pripadl ukazalo, Ze k tomuto stavu dochéazi v disledku anomalie softwaru,
které zabranuje detekci alarmu Vfib, pokud je dotyény monitor pouZzit ve spojeni s modulem Masimo
SET. Tato anomalie zpUsobi, Ze se alarm Vfib nespusti pro zadny vznikly stav arytmie Vfib. Tyka se to
softwarovych verzi VF6.2, VF6.3, VF6.4, VF7.1 a VF7.2. V softwarovych verzich VF7.3 a vys$ich byl
tento nedostatek jiz odstranén.

Podle na$ich zaznama byl u Vas instalovan néktery z monitor(l Delta, Delta XL, Vista XL, Gamma XXL
nebo Kappa se softwarovou verzi VF6.2, VF6.3, VF6.4, VF7.1 nebo VF7.2. Zastupce spole¢nosti
Drager servis Vas bude kontaktovat a domluvi termin provedeni kontroly a aktualizace SW na
prislusném monitoru. Aktualizace softwaru bude provedena bezplatné.

Budte si, prosim, védomi mozného vySe zminéného chovani u monitorl. Ostatni parametry
monitorovani pacienta, v€éetné ostatnich arytmii, nejsou dotéeny. Detekce asystolie funguje a v pfipadé
jejino rozpoznani se spousti alarm nejvys3i priority. PFi pouziti modulu Nellcor SpO2 k vyse
uvedenému problému nedochazi.

Prislusne kompetentni organy byly informovany o tomto napravném opatfeni.
Pro spole¢nost Drager je velmi dulezitéa spokojenost zakaznika. Pfedem se omlouvame za nesnéze,

které mlze toto opatfeni zplsobit a vitdme Vasi trpélivost a spolupraci. S pfipadnymi dotazy se
obracejte na mistniho zastupce spoleénosti Drager.
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