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PRODUTO: Central de Monitorizagio de Sinais Vitais nraoer

MODELO: Vista 120 CMS
REGISTRO: 10407370133

Codigo afetado: MS29833
Aos nossos clientes Vista 120 e Central de Monitorizagdo (CMS) usando o CMS
SW 1.64

Agosto de 2021

Importante indicacdo de seguranca
Software Patch para Vista CMS necessario

Afeta apenas os seguintes produtos:

Monitor de paciente Vista 120 (versdo nao Nellcor) com SW 3.14
em conjunto com
Estacdo Central de Monitorizagao Vista CMS com SW 1.64

Prezado Sr./Sra.,

No ambito das nossas atividades de fiscalizagao do mercado global, detectamos um caso em
que valores de limiar de alarme SpO2 foram excedidos, o que desencadeou uma disparo de
alarme no monitor de cabeceira Vista 120, conforme esperado, porém sem gerar um alarme
visual ou sonoro na Estacdo Central de Monitorizacdo (CMS). Os valores numéricos foram

exibidos corretamente,no entanto, ndo se pode ignorar o reconhecimento tardio de situagdes
criticas do paciente em caso de recorréncia, tendo como consequéncia intervengdes tardias.

Acdes a serem tomadas:

A Dréager gostaria de enfatizar a importancia da prética clinica habitual para usar mais de um
parametro vital para a monitorizagao dos pacientes, sem depender de apenas uma Unica fonte
de medicdo. Quando os valores de limiar para outros parametros vitais como frequéncia cardiaca
ou pressdo sanguinea forem excedidos, os respectivos alarmes serdo gerados na CMS.
Certifique-se de que todos os usuarios dos produtos acima mencionados e outras pessoas dentro
da sua organizagdo tém conhecimento desta indicagdo de seguranca. Se forneceu os produtos
a terceiros, reencaminhe uma cépia desta informacao.

Um SW aprimorado para a CMS ja foi desenvolvido, testado e langado. Todas as unidades CMS
na érea que foram enviadas com o SW 1.64 instalado, bem como as unidades que foram
atualizadas para o SW 1.64 posteriormente nas instalagdes estardo sujeitas a uma atualizagdo
com a versao aprimorada do SW.
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Disponibilize estas informagdes, pelo menos, até que as medidas de correcdo tenham sido
concluidas.
As autoridades responsaveis foram notificadas a respeito desta agao.

Identificagdo dos dispositivos médicos afetados:

De acordo com nossos registros, |he foram fornecidos sistemas fabricados pela Dragerwerk AG
& Co. KGaA (Nuamero Unico de Registro Europeu:G10105780037 Rev. 01) que possam ter
sido afetados pelo problema retratado.

Uma combinagdo de CMS com SW 1.64 e monitores de pacientes com SW 3.13 ou superior
ndo foi afetada; estacdes centrais de monitorizagdo com outras versdes de SW que nao seja a
1.64 também néo apresentardo o problema. Se o monitor de pacientes Vista 120 estiver
equipado com a tecnologia de avaliagdo de SpO2 da Nellcor, a geragdo de alarme de SpO2 na
CMS funcionara conforme esperado.

A versdo de SW instalada para CMS pode ser consultada no item de menu Configuragédo do
sistema > Manutencdo do usuario > Sobre. A versdo de SW para o monitor pode ser derivada
de Configuracdo do sistema > Fungdes comuns > Sobre: consulte as instrugdes de uso para
obter acesso.

Contato:
Se tiver alguma duvida, ndo hesite em entrar em contato com o seu representante Dréger.

Pedimos desculpa por qualquer inconveniente que possa ter sido causado por esta agao.

Obrigado por todo o seu apoio.

Atenciosamente,

Steffen Protsch
Presidente

Unidade de Negocios Monitoramento de Pacientes
Drégerwerk AG & Co. KGaA
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