POSWIADCZONE TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Urager

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

Do naszych klientéw i uzytkownikéw nast¢pujacych produktow:
o Infinity® Acute Care System'™ (IACS); oprogramowanie wersja VG7.0.1,
VG7.0.2

« Samodzielny monitor pacjenta Infinity® M540; oprogramowanie wersja VG7.0.1,
VG.0.2

Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa!

Mozliwa utrata komunikacji miedzy kokpitem i monitorem pacjenta M540 w przypadku
usunigcia pacjenta bezposrednio po zadokowaniu monitora w stacji dokujacej.

Marzec 2019
Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Dréger sporzadzita
komunikat o dobrowolnych dziataniach korekcyjnych w celu rozwigzania nastgpujgcego
problemu:

W przypadku usunigcia pacjenta z monitora pacjenta M540 bezposrednio po zadokowaniu
monitora w stacji dokujacej M500, istnieje mozliwoé¢, ze komunikacja pomigdzy kokpitem
IACS i monitorem pacjenta nie zostanie ustanowiona.

Jesli ta komunikacja nie zostanie ustanowiona, kokpit IACS nie bgdzie w stanie wysyla¢ do
monitora pacjenta M540 zadnych polecen, z wyjatkiem polecenia wyciszenia alarmow.
Zmiany dokonywane w kokpicie IACS nie bgda przesytane do monitora pacjenta M540,
mimo ze bedg odzwierciedlane na ekranie kokpitu IACS.

Ten brak komunikacji moze wystapi¢ w nastgpujacych przypadkach:
e usunigcie pacjenta w przeciagu 10 sekund od podiaczenia monitora pacjenta M540 do
stacji dokujgcej M500, oraz
e dotyczy to jedynie pierwszego pacjenta przyjetego do monitora M540/kokpitu IACS,

kazdorazowo po wykonaniu powyzszej czynnosci.

Opisany brak lgcznoscei nie bedzie oczywisty dla uzytkownika.
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Wykonanie kolejnej procedury usunigcia pacjenta, Z monitorem pacjenta MS540
zadokowanym w stacji dokujacej M500, przywraca normalng komunikacj¢ monitora z
kokpitem.

W oparciu o posiadane przez nas informacje, korzystaja Panstwo z co najmniej jednego
produktu Infinity Acute Care System, ktory speinia powyzsze kryteria.

Dzialania zapobiegawcze:
Celem unikniecia powyzszej sytuacii, prosimy o wykonywanie nastgpujacych czynnosci:

W przypadku zadokowania M540 i koniecznosci usuni¢cia pacjenta z monitora, prosimy o
odczekanie co najmniej 10 sekund przed naci$nigciem przycisku uruchamiajgcego usuwanie.

Dzialania naprawcze:

Jesteémy w trakcie rozwigzywania niniejszego problemu. Zaktualizowana wersja
oprogramowania zostanie Pafstwu 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 wsréd wszystkich potencjalnych
uzytkownikow w Panstwa placowce.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wynika¢ z zaistnialej sytuacii.
Uwazamy przedmiotowe dzialania zaradcze za konieczne celem zwigkszenia bezpieczefistwa
pacjentéw oraz niezawodnosci produktu. Z gory dziekujemy za wypelnienie zatgczonego
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.

Dzickujemy za dotychczasowa wspotprace.
Z powazaniem,

/-/ podpis nieczytelny

Lloyd Stern

Wiceprezes ds. zarzadzania produktem
Systemy Monitorowania Pacjenta Firmy Dréger
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Dracger Medical Systems, Inc.. Andover. MA 01810 USA
Formularz odpowiedzi klienta
Dot.: mozliwa utrata tacznosci pomigdzy kokpitem, a monitorem pacjenta M540 w przypadku

usuniccia pacjenta niezwlocznie po podlaezeniu monitora do stacji dokujace;.

Nazwa/adres klienta:

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

Wypelnione przez:
Imie i nazwisko drukowanymi literami:

Podpis/data:

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

Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Tlumacz 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.

Wazystiie znaki logo, znaki towarcwe | nazwy handiowe uzyte w dokumencie wylgeznie w celu poglgdowym naleza do ich odpowisdnich wiadciciel,
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