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Draeger Medical Systems, Inc., Andover, MA 01810 USA

Do naszych klientéw i uzytkownikow:
e Modut Dual Hemo MCable wykorzystywany w systemie monitorowania
pacjenta Infinity Acute Care System (IACS).

Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa!

Mozliwos¢ nieprawidtowego inwazyjnego pomiaru cisnienia krwi spowodowanego
ewentualnym przedostawaniem sie plynéw. Urzadzenie moze nie byé w stanie
osiggna¢ zakladanych parametrow klasy IPX4.

Wrzesien 2017

Szanowni Panstwo,

W toku wewnetrznej kontroli wykazano, iz moduly Dual Hemo MCable ze wskaznikiem rewizji (Rl) 15 i 16,
wykorzystywane w systemie Infinity Acute Care firmy Drager, mogg dopuszczaé do przedostawania sie ptynow
niezgodnego z ich klasg szczelnosci IPX4, co moze z kolei doprowadzi¢ do nieprawidiowych wartosci inwazyjnych
pomiaréw cisnienia krwi. Firma Dréger nie otrzymata jakichkolwiek reklamacii i nie sg jej znane jakiekolwiek negatywne
skutki tego problemu. Prawidtowo ustawiane wersje sprzed Rl 15 sg w stanie utrzymaé swojg okreslong klase
szczelnosci IPX1 i nie sg objete niniejszym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa. Dodatkowo, niniejszy komunikat
nie ma zastosowania do wersji oznakowanych numerem Rl 17 i wyzszym, poniewaz spetniajg one w dalszym ciggu
wymagania normy [PX4.

Na podstawie naszych informacji, w Panstwa zaktadzie uzytkowany jest przynajmniej jeden modut Dual Hemo MCable
objety niniejszym komunikatem.

Prosimy sprawdzi¢, czy Paristwa moduly Dual Hemo MCable sg oznakowane odnosnymi
wskaznikami rewizji (RI) 15 lub 16.

Wskaznik rewizji jest umieszczony w tylnej czesci modutu Dual Hemo MCable.
Przyktadowa ilustracja ze wskazaniem miejsca potozenia wskaznika rewizji (RI)
ponizej.
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Draeger Medical Systems, Inc., Andover, MA 01810 USA

Jezeli posiadacie Panstwo moduty Dual Hemo MCable bedgce przedmiotem niniejszego komunikatu,
prosimy o kontakt za pomocg dotgczonej Karty Odpowiedzi i Zamowienia, w celu otrzymania tulei
zabezpieczajgcej przed wnikaniem ptynéw. Informacje dot. wymaganego pionowego ustawienia modutu
Dual Hemo MCable oraz instrukcja instalacji tulei dostepne sg w zatgczeniu.

Prosimy przekaza¢ niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa wszystkim potencjalnym uzytkownikom
urzgdzenia w Panstwa zaktadzie.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Dziatania te sg niezbedne do zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentéw i uzytkownikow.

W razie dalszych pytan, prosimy skontaktowac sie z Panstwa lokalnym przedstawicielem firmy Drager.

Z powazaniem

I-I nieczytelny podpis

Steffen Protoch

Draeger Medical Systems, Inc.

2 zatgczniki:
Karta Odpowiedzi i Zamowienia, 1 strona
Informacije dot. wymaganego pionowego ustawienia modutu Dual Hemo MCable i instrukcja

instalacji tulei, 1 strona

Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Tlumacz Przysiegty jezyka anglelsklego TP/209/05,
zaswiadczam zgodno$¢ niniejszego ttumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostat sporzqdzony bez zadnych poprawek i uzupetnien.
e *_T‘\\ Bydgoszcz dnia 29 wrzesnia 2017, nr repertonum 2056 /17
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Karta Odpowiedzi i Zamoéwienia

Prosimy przesta¢ niniejszy formularz zamoéwienia Panstwa
przedstawicielowi firmy Dréager faksem lub pocztg elektroniczna!

Adresat: < Do wypetnienia przez wtasciwe spétki zalezne/dealeréow >

D Dziat:

R Przedstawiciel

A Dréger

G

E Faks:

I Telefon:
E-mail:

Moduty Dual Hemo MCable ze wskaznikiem rewizji (RI) 15 i 16, wykorzystywane

Dot - w systemie Infinity Acute Care firmy Dréger, mogg dopuszczaé¢ do przedostawania

" sie ptynéw niezgodnego z ich klasg szczelnosci IPX4, co moze z kolei doprowadzié
do nieprawidtowych wartosci inwazyjnych pomiaréw cisnienia krwi.

(Prosimy uzupetnic)

Szpital:

Nazwisko
klienta:

mZ>»0

Telefon: Faks:

E-mail:

Adres:

Adres 2:

>-HZMmM—-r X

Miejscowosc: Kraj:

Liczba
wadliwych
modutéw:

fmularz Odpowiedzi i Zaméwienia



Niniejszym potwierdzamy odbi6ér komunikatu bezpieczenstwa firmy Dréger dotyczacego
modutéw Dual Hemo MCable wykorzystywanych w systemie Infinity Acute Care. Nasz
personel zostal poinformowany.

Niniejszym potwierdzamy, ze dysponujemy przynajmniej jednym modutem Dual Hemo
MCable w naszym zaktadzie.

Prosimy o przestanie tulei(i) zabezpieczajgcej(-ych) przed wnikaniem ptynéw na podany
wyzej adres klienta.

(Prosimy wypetni¢ i podpisac)

Stanowisko:
Nazwisko: (Prosimy wpisa¢ wielkimi literami)
Podpis: Data:

Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Tlumacz Przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodno$¢ niniejszego thumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostal sporzadzony bez zadnych poprawek i uzupetnien.

Bydgoszcz, dnia 29 wrze$nia 2017, nr repertorium 2055 /17
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Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Tlumacz Przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodno$é¢ niniejszego ttumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostat sporzadzony bez zadnych poprawek i uzupetnien.
Bydgoszcz, dnia 29 wrzesnia 2017, nr repertorium 2052 /17
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