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Dziatanie korygujace w celu zapewnienia bezpieczenstwa

Do wiadomosci: Kierownik oddziatu okulistycznego

Identyfikacja urzadzen objetych zgtoszeniem
e Merge Eye Care PACS™ — wszystkie wersje

e Merge Eye Station™ — wszystkie wersje

Opis problemu:

Niniejsze powiadomienie sporzgdzono z powodu wystgpienia problemu potencjalnie
umozliwiajgcego akwizycje bgdz import obrazu. Niniejszy problem zostat zgtoszony przez jednego
z klientéw posiadajgcego urzadzenie skonfigurowane w sposéb umozliwiajgcy wspotdzielenie
nieaktualnej i nowej wersji programu WinStation Manager (WSM). Dodatkowy objaw powoduje
blokowanie przez oprogramowanie otwierania sesji pozyskiwania obrazu w oprogramowaniu firmy
Merge.

Korzystanie z niniejszego produktu moze opdznic¢ leczenie i/lub diagnostyke pacjenta.
Dziatania, ktére powinien podja¢ uzytkownik:

Obecnie nie istniejg instrukcje dotyczace podejmowania przez klienta/uzytkownika jakichkolwiek
dziatan.

Przekazanie niniejszej Notatki dotyczacej bezpieczenstwa (FSN): (Jesli dotyczy).
Niniejszg notatke nalezy przekazaé¢ wszystkim zainteresowanym osobom w organizacji lub wszelkim
organizacjom, do ktérych przekazano urzadzenia potencjalnie objete niniejszym zgtoszeniem. (Jesli

dotyczy).

Prosze o przekazanie niniejszej notatki do innych organizacji, ktére mogg by¢ objete niniejszym
zgtoszeniem. (Jesli dotyczy).

Nalezy utrzymywaé Swiadomosé tresci niniejszej notatki i wynikajacych z niej czynnosci przez
odpowiedni okres, aby zapewnic¢ skutecznos$¢ dziatan korygujacych. (Jesli dotyczy).

Osoba do kontaktu:

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci prosimy o kontakt pod adresem recall@merge.com

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata wystosowana przez odpowiedni organ
regulacyjny.

Mike Diedrick
wiceprezes ds. jakosci i zgodnosci z przepisami


mailto:recall@merge.com
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WYMAGANA JEST ODPOWIEDZ UZYTKOWNIKA NA NINIEJSZE POWIADOMIENIE

Obecnie nie istniejg instrukcje bezpieczenstwa, ktorych przestrzegania wymagatby klient/uzytkownik.

1. Przeczytatem/-am i rozumiem podane w niniejszym liscie instrukcje dotyczace
wyrobu.

2. Czy kiedykolwiek otrzymat Pan/otrzymata Pani dostawe systemu Merge Eye Care
PACS i/lub Merge Eye Station? (Jesli nie, prosze podpisac list i odesta¢ go)

3. Czy w Pana/Pani placéwce znajduje sie system Merge Eye Care PACS i/lub Merge Eye
Station? (Jesli nie, prosze podpisad list i odesta¢ go)
Jesli tak, prosze o wpisanie wersji:

4. Czy rozumie Pan/Pani opisane obejscie?

Jesli nie, prosze poda¢ powdd:

[ ] Tak
[ ] Tak
[ ] Tak

[ ]Tak

5. Czy otrzymat Pan/otrzymata Pani jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace obrazen ciata lub
chordb powigzanych z opisywanym problemem?

Jesli tak, prosze podad wyjasnienie:

[ ]Tak

Osoba reprezentujaca firme:

[ ] Nie
|:| Nie
|:| Nie

[ ] Nie

[ ] Nie

Imie Nazwisko
Nazwa firmy
Adres e-mail Numer telefonu

Podpis Data



