POSWIADCZONE TEUMACZENIE 7 JEZYKA ANGIELSKIEGO

DO

Urager

Drager, Andover, MA / Telford, PA

Do wszystkich uzytkownikéw miernikéw zé6ttaczki JM-105

Wazny komunikat dotyczacy bezpieczeristwa!

Sygnalizacja pomiaru poza zakresem pomiarowym w mierniku zétaczki Dréager JM-105
Marzec 2018

Szanowni Panstwo,

W toku naszej statej kontroli prowadzonej po wprowadzeniu produktu na rynek zaobserwowano, ze uzytkownicy mierniku
JM-105 sg zaniepokojeni metodg wskazar pomiaréw poza zakresem(wynik pomiaru przekraczajgcy zakres pomiarowy
urzadzenia). Jak wskazano w instrukcji obstugi oraz materiatach szkoleniowych urzgdzenia, miernik JM-105 wyswietla
migajgcy znak ,- O -" w przypadku przekroczenia zakresu pomiarowego. Zakres ten wynosi 340 pmol/L / 20 mg/dl.

Odnotowano po jednym przypadku w Szwecji i Wielkiej Brytanii, gdzie niepewno$¢ dot. wskazania wysokiej warto$ci mogta
stanowi¢ czynnik powodujgcy opdznienie w leczeniu pacjenta cierpigcego na hiperbilirubinemie. Podjeliémy decyzje o
umieszczeniu na wszystkich urzadzeniach etykiety przypominajgcej uzytkownikom znaczenie migajgcego znaku - O -”.

Wedtug naszych danych, w Panstwa szpitalu uzytkowany jest jeden lub wigcej miernikéw JM-105. Zamieszczone
instrukcje zawierajg informacje dot. sposobu umieszczenia etykiety na urzadzeniu. Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie
urzgdzenia w Paristwa szpitalu zostang oznakowane zgodnie z wytycznymi i w odpowiednim czasie. W razie jakichkolwiek
pytan, prosimy o kontakt z Drager Serwis.

Jednoczesnie wierzymy, ze zawsze istnieje potencjat dalszego doskonalenia kazdego produktu, w tym miernika JM-105.
W zwigzku z powyzszym, firma Drager wprowadzita zmiane w oprogramowaniu miernika JM-105 ww zakresie
wskazywania przez urzadzenie pomiaréw wysokiego stezenia bilirubiny.. Zmiana umozliwia uzytkownikowi ustawienie
wskazania poza zakresem jako ,- O -”, ,>340 pmol/L’ lub ,20 mg/dl" (w zalezno$ci od wybranych jednostek miary). Nowe
oprogramowanie jest dostepne bezptatnie dla wszystkich miernikéw JM-105 objetych gwarancjg. Jezeli Panstwa
urzadzenie jest objete gwarancjg, otrzymajg Paristwo w osobnej wiadomosci instrukcje dot. przestania urzadzenia w celu
aktualizacji oprogramowania. Urzgdzenia nie sg objete gwarancjg mogg zosta¢ poddane odptatnej aktualizacji.. Aby
otrzymac wiecej informaciji, prosimy o kontakt z Drager Serwis.
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Chcielibysmy podkreslic, ze miernik JM-105 nie jest przeznaczony do stosowania jako samodzielne urzadzenie do badania
w celu diagnozowania hiperbilirubinemii.. Mierniki te przeznaczone sg do stosowania, jako urzadzenia przesiewowe przy
okazji wystgpienia innych objawow klinicznych oraz w pofgczeniu z pomiarami laboratoryjnymi, przez przeszkolony
personel medyczny.

Zalecamy stosowanie nomogramu Maiselsa do przezskérnych pomiardw bilirubiny (patrz dotgczony wzér protokotu
wykorzystania proébek) w potaczeniu z czynnikami ryzyka, w celu ustalenia koniecznosci przeprowadzenia badan krwi.

Nalezy upewnic sig, ze w Parstwa osrodku, uzytkownicy sg przeszkolenie w zakresie uzytkowania urzgdzenia oraz istnieje
opracowana procedura zapewniajgca, ze urzgdzenie nie jest stosowane jako sprzet diagnostyczny. W razie jakiejkolwiek
niepewnosci (np. braku mozliwosci oceny czynnikdw ryzyka), konieczne jest przeprowadzenie badan krwi.

Zestawienie czynnikéw ryzyka uwzglednione w zatgczonym wzorze protokotu wykorzystania probek oraz zalecanej
metodzie uzytkowania urzgdzenia zostato przygotowane w oparciu o wytyczne American Academy of Pediatrics.

W razie jakichkolwiek pytari odnosnie uzytkowania urzadzen zgodnie z ich przeznaczeniem lub potrzeby odbycia
dodatkowego szkolenia, prosimy o kontakt z lokalnym oddziatem firmy Dréger. Firmie Dréger zalezy na zadowoleniu
klientdw oraz bezpieczenstwie pacjentow. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktore mogg wynika¢ z powyzszej
akeji specjalnej i dzigkujemy za Panstwa cierpliwosé oraz wspoétprace.

Z powazaniem

/-l nieczytelny podpis /- nieczytelny podpis
Philip Moehring Bryan Overton
Kierownik ds. Zarzgdzania Produktem Dyrektor Dziatu Zapewnienia Jako$ci i Zgodnosci

Systemy Podtrzymywania Zycia — Zarzgdzanie Produktem Procesy, Jakos$¢ i Nadzor
Termoregulacja

Zatgcznik:
- Wz6r protokotu wykorzystania probek:
IfU_SP_JM_1 05_Jaundice_Meter_SampIe_Usage_Protocol_Template_EN_M U25261
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Instrukcje dot. umieszczania etykiety

Przed umieszczeniem etykiety nalezy pamieta¢ o wyczyszczeniu urzgdzenia zgodnie z instrukcjg obstugi

12in/3mm

J12in/3mm

—

Umieszczenie etykiety zgodnie z rysunkiem (pogladowym).

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 uzupetien.
Bydgoszcz, dnia 19  kwietnia 2018, nr repertorium 0739 /18
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