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Drdger

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

Do naszych klientéw i uzytkownikow nastepujacych produktow:
o TInfinity® Acute Care System™ (IACS); oprogramowanie wersja VG7.0.1

¢+ Samodzielny monitor pacjenta Infinity™ M540; oprogramowanie wersja VGT.0.1

Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwal

Monitor pacjenta Infinity M540 moze wykonac restart, jesli wtyczka przewodu EKG nie jest
catkowicie podlgczona do monitora. W przypadku, jesli restart wystapi 3 razy w przeciggu 10
minut (lub w krétszym czasie), monitor pacjenta Infinity M540 przejdzie w stan awaryjny.

Marzec 2019
Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Drager sporzadzita
komunikat o dobrowolnych dzialaniach korekeyjnych w celu rozwigzania nastgpujace
kwestii:

W przypadku, jesli wtyczka przewodu EKG nie jest prawidlowo podtaczona, monitor
pacjenta Infinity M540 moze wykona¢ restart. W przypadku, jedli stan ten nie zostanie
skorygowany, a restart nastgpi 3 razy w przeciggu 10 minut (Ilub w krotszym czasie), monitor
pacjenta Infinity M540 przejdzie w stan awaryjny, co skutkowaé bedzie przywrdceniem
ustawien fabrycznych oraz utrata indywidualnych ustawien pacjenta i danych pacjenta
przechowywanych w pamigci lokalnej. Restart oraz przejscie w stan awaryjny sygnalizowane
beda za pomoca sygnatow wizualnych i dzwigkowych.

W oparciu o posiadane przez nas informacje, korzystaja Panstwo z co najmniej jednego
produktu Infinity Acute Care System lub samodzielnego monitora pacjenta Infinity M540,
ktéry spetnia powyzsze kryteria.

Dzialania zapobiegawcze:
Celem unikniecia powyzszej sytuacji, przed rozpoczgeiem uzytkowania, prosimy upewnic sig,
ze wtyczka przewodu EKG jest catkowicie podigczona. W przypadku, jesli wystgpig

nieoczekiwane restarty, nalezy sprawdzié, czy wtyczka przewodu jest catkowicie podigczona
oraz, w razie potrzeby podiaczy¢ ja prawidtowo.
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Dzialania naprawcze:

Jeste§my w trakcie rozwigzywania niniejszego problemu. Zaktualizowana wersja
oprogramowania zostanie Panstwu dostarczona, jak tylko zostanie udostepniona do
uzytkowania. Przedstawiciel firmy Dréger ustali termin wizyty, podczas ktorej wszystkie
odnosne systemy Infinity Acute Care System zostang zaktualizowane.

Prosimy o rozpowszechnienie niniejszego komunikatu wsrdd wszystkich potencjalnych
uzytkownikdéw w Panstwa placowce.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moga wynikaé z zaistnialej sytuacji.
Uwazamy przedmiotowe dzialania zaradcze za konieczne celem zwiekszenia bezpieczenstwa
pacjentéw oraz niezawodnosci produktu. Z géry dzigkujemy za wypelnienie zalaczonego
formularza odpowiedzi klienta oraz zwrécenie go do przedstawiciela firmy Dréger zgodnie z
udzielonymi wytycznymi.

W przypadku jakichkolwiek dalszych pytan, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
firmy Dréger.

Dziekujemy za dotychczasowa wspolprace.
7 powazaniem,

/~/ podpis nieczytelny

Lloyd Stern

Wiceprezes ds. zarzadzania produktem
Systemy Monitorowania Pacjenta Firmy Dréger
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Diacgzer Medical Sysiems, Inc., Andover, MA 01810 USA
Formularz odpowiedzi klienta

Dot.: nieoczekiwane restarty systemu Infinity Acute Care System (IACS) w zwigzku z
uzytkowaniem przewodu EKG; oprogramowanie wersja VG7.0.1.

Nazwa/adres klienta:

O Potwierdzam otrzymanie informacji zawartych w komunikacie dotyczgcym
bezpieczenstwa oraz potwierdzam, ze odnosne informacje zostaty podane do wiadomosci
wszystkich uzytkownikow.

Wypelnione przez:
Imie i nazwisko drukowanymi literami:

Podpis/data:

Dzigkujemy za przestanie wypehionego formularza do naszej wiadomosci zgodnie z
wytycznymi przekazanymi przez przedstawiciela firmy Dréger. Po udostgpnieniu
poprawionej wersji oprogramowania, przedstawiciel firmy Dréger skontaktuje si¢ z Panstwem
telefonicznie, aby ustali¢ termin wizyty, podczas ktérej oprogramowanie zostanie
zaktualizowane.

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