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Szanowni Panstwo,

Opis problemu Firma Baxter Healthcare wydaje Pilng Korekte dla wymienionych ponizej cyfrowych
modutéw tgcznosci Digital Communication Modules (DCM). DCM kod SC8080 to
opcjonalna czes¢ zamienna do monitora systemu PrisMax, ktéra zapewnia tgcznos¢
bezprzewodowg w ramach oferowanego TrueVue. DCM jest skonfigurowany do
korzystania z ustawien bezprzewodowych, ktore nie uwzgledniajg globalnych limitow
mocy i kontroli mocy transmisji wymaganych we wszystkich krajach. Ma to wptyw na
zgodnos¢ DCM ze znakiem CE i instalacje w krajach uznajgcych znak CE, w ktérych
mozliwa jest tgcznos¢ bezprzewodowa. DCM dziata prawidiowo, ale jest
nieprawidlowo skonfigurowany, aby spetnia¢ wymagania dotyczgce sieci
bezprzewodowych. Korzystanie z systemu PrisMax nie wigze sie z zadnymi nowymi
ani zwiekszonymi zagrozeniami terapeutycznymi. Nalezy zaznaczy¢, ze ten problem
nie dotyczy DCM korzystajacych z konfiguracji przewodowe;.

Firma Baxter bedzie wspotpracowac z klientami w celu przekonwertowania DCM,
ktérych dotyczy problem, na konfiguracje przewodowsg, dopdki nie bedzie dostepna
aktualizacja oprogramowania z odpowiednig konfiguracjg bezprzewodowa.

Dotyczy Kod produktu Opis produktu Numery serii
produktu
SC8080 Digital Communication | Dotyczy wszystkich DCM z mozliwoscig
Module Kit tgcznosci bezprzewodowe;j
Ryzyko Ta kwestia potencjalnie nie ma negatywnego wptywu na zdrowie i nie zgtoszono

zadnych zwigzanych z nig incydentéw ani powaznych urazéw.

Dziatania do 1. Operatorzy mogg nadal uzywaé systemow PrisMax z zainstalowanymi
podjecia urzadzeniami DCM, ktérych dotyczy problem, do czasu przeprowadzenia

przez ponownej konfiguracji przewodowe;.

Klientow 2. Przedstawiciel firmy Baxter skontaktuje sie z Panstwa osrodkiem w celu ustalenia

planu naprawczego dla ponownej konfiguracji DCM.

3. Gdy dostepna bedzie aktualizacja oprogramowania z odpowiednig konfiguracjg
bezprzewodowa, przedstawiciel firmy Baxter skontaktuje sie z Panstwa osrodkiem
w celu zaplanowania aktualizacji.

4. Aktualizacja jest bezptatna.
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5. Jesli zakupili Panstwo ten produkt bezposrednio od firmy Baxter, prosimy o
wypelnienie zalagczonego formularza odpowiedzi klienta firmy Baxter i
odestanie go do firmy Baxter na adres e-mail FA_QA@baxter.com, nawet jesli
nie posiadajg Panstwo tego produktu. Odestanie formularza zwrotnego jest
potwierdzeniem otrzymania tej informacji i zapobiegnie powtérnemu jej
otrzymaniu.

6. Jesli zakupili Panstwo ten produkt od dystrybutora, formularz odpowiedzi klienta
firmy Baxter nie jest stosowany. Jesli formularz odpowiedzi zostat dostarczony
przez dystrybutora lub hurtownika, prosimy o zwrot do dostawcy zgodnie z jego
instrukcjami.

7. Jesli dystrybuowali Panstwo ten produkt do innych osrodkéw lub oddziatow
Panstwa instytucji, prosimy o przekazanie im kopii tego listu.

8. Jesli sg Panstwo sprzedawcg, hurtownikiem, dystrybutorem lub wytworca
oryginalnego wyposazenia, ktéry dystrybuowat do innych osrodkéw produkt,
ktérego dotyczy ta kwestia, prosimy o powiadomienie Panstwa klientow o tej
Korekcie zgodnie z Panstwa procedurami.

Dalsze W przypadku ogdlnych pytan dotyczgcych tego listu lub problemu z jakimkolwiek
informacje i produktem, prosimy o kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. +48 22 488 38 67
wsparcie lub Serwisem Technicznym firmy Baxter pod nr tel. +48 22 488 38 09.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych zostat
powiadomiony o tej akciji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wynikac¢ z tego dziatania.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk

Kierownik Hurtowni
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Formularz zwrotny
(KOREKTA Z DNIA 30.06.2023)

NAZWA PRODUKTU: Digital Communication Module Kit
Kod produktu: SC8080
Numer Serii: .............cc.cccoeeeeuenn..

Prosze wypetnic ten formularz i odestaé po jednym formularzu z danego osrodka
na adres e-mail (FA_QA@baxter.com) jako potwierdzenie, ze otrzymali Panstwo niniejsze powiadomienie.
List przewodni nie jest wymagany.

Nazwa i adres osrodka:

Formularz zwrotny wypetnione przez:
(Prosze wpisac nazwisko drukiem)

Nazwa stanowiska:

(Prosze wpisac drukiem)

Adres email i (lub) numer telefonu (z numerem
kierunkowym):

Podpis/Data:
POLE WYMAGANE

Otrzymali$my wyzej wymieniony list, przeprowadzili§my wymagane dziatania wskazane w liscie oraz przekazalismy te
informacje/ dokumentacje swojemu personelowi oraz odpowiednio innym serwisom/osrodkom i klientom.
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