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Do naszych klientéw i uzytkownikéw nastepujgcych produktéw:
° Infinity® Acute Care System™ (IACS); udostepnione wersje oprogramowania od
VG2.2 do VG4.1

° Samodzielny monitor pacjenta Infinity® M540; udostepnione wersje od VG2.2 do
VG4.1

Waziny komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa!

Kiedy monitor pacjenta Infinity M540 jest uzywany w polaczeniu z modutem Infinity
MCable Mainstream CO2 (M11.1) w wersji 16, monitor pacjenta M540 wykona restart, jezeli
ten modut przejdzie w tryb zmniejszonej doktadnosci. Monitor pacjenta M540 moze przejsé
w tryb awaryjny w przypadku powtarzajgcych sie restartow.

Marzec 2018
Szanowni Panstwo,

Kiedy monitor pacjenta Infinity M540 z oprogramowaniem w wersji VG4.1 i nizszej jest
uzywany w pofgczeniu z modulem-Infinity MCable Mainstream CO2 (M11.1) w wersji 16,
monitor pacjenta M540 wykona restart, jezeli ten modul przejdzie w tryb zmniejszonej
doktadnosci. Jezeli monitor pacjenta M540 zrestartuje sie 3 razy w ciggu 10 minut lub w
krétszym czasie, monitor pacjenta M540 przejdzie w tryb awaryjny, powodujac przywrécenie
ustawien fabrycznych, utrate ustawien pacjenta oraz zapisanych danych pacjenta.

W oparciu o posiadane przez nas informacje, Panstwa zaklad korzysta z co najmniej jednego
systemu Infinity Acute Care System lub samodzielnego monitora pacjenta Infinity M540,

ktéry spelnia powyzsze kryteria.

Prosimy rozpowszechni¢ niniejszy komunikat wsréd wszystkich potencjalnych
uzytkownikéw w Panstwa placowce.
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Dzialania zapobiegawcze

W celu uniknigcia powyzszej sytuacji, prosimy nie uzywa¢ modulu Infinity MCable
Mainstream CO2 w wersji 16 w polaczeniu z monitorem pacjenta M540 z oprogramowaniem
w wersji VG4.1 lub nizszej. Mozna natomiast uzywa¢ wczesniejszych wersji tego czujnika
CO2.

Dzialania naprawcze

Jestesmy w trakcie rozwigzywania tego problemu. Jezeli zdecyduja sie Panstwo na
aktualizacje systemu, przedstawiciel serwisu firmy Dréger ustali termin wizyty i aktualizacji
Panstwa monitora (monitor6w) pacjenta M540 niezwlocznie po udostepnieniu nowszej wersji
oprogramowania do dystrybucji.

Dzigkujemy za wypelnienie dolgczonego formularza odpowiedzi oraz przekazanie go
przedstawicielowi firmy Dréger zgodnie z zalaczonymi instrukcjami.

ChcielibySmy przeprosi¢ za wszelkie niedogodnodci, jakie moga wynikaé z zaistnialej
sytuacji. Uwazamy przedmiotowe dziatania zaradcze za konieczne dla zwiekszenia
bezpieczenstwa pacjentow.

W razie dalszych pytan prosimy kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Driger.
Dzigkujemy za dotychczasowa wspolprace.

Z powazaniem,

Steffen Protsch
Draeger Medical Systems, Inc.

Zatacznik: Formularz odpowiedzi klienta

Komunikat dot. wyrobu medycznego
Formularz odpowiedzi klienta
Funkcjonowanie modutu Infinity MCable Mainstream CO2 w polaczeniu z systemem Infinity
Acute Care System (IACS), udostepnione wersje oprogramowania VG4.1 lub nizsze;

samodzielny monitor pacjenta Infinity® M540, udostepnione wersje VG4.1 lub nizsze.

Nazwa/Adres klienta: [brak wypelnienia]

Prosimy o podanie nastg¢pujacych informacji, ktére pozwola nam ustali¢ termin odpowiedniej
aktualizacji Panstwa monitora pacjenta M540:

_-Aktualna wersja oprogramowania: [brak wypelnienia]

£3-= Potw1erdzam otrzymanie informacji zawartych w komunikacie
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[1 Informacje te zostaty podane do wiadomosci wszystkich uzytkownikow

Prosimy zaznaczyé ponizsze pole w przypadku odmowy instalacji aktualizacji
oprogramowania:

LI NIE chcemy otrzymac bezplatnej aktualizacji rozwigzujgcej ww. problem

Wypehione przez:

Imig i nazwisko drukowanymi literami: /brak wypetnienia]
Podpis: [brak wypetnienia]
Data: [brak wypelnienia]

Dzigkujemy za przestanie wypelnionego formularza do naszej wiadomosci zgodnie z
instrukcjami przekazanymi przez przedstawiciela firmy Driger.

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

Bydgoszcz, dnia 19  marca 2018, nr repertorium 0504 /18

Ttumaczono w Centrum Lingwistycznym ° Krzysztof Pasiewicz v 85-016 Bydgoszcz, ul. 3 Maja 22/2
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