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POSWIADCZONE TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Urager

Draeger Medical Systems, Inc., Andover, MA 01810 USA
Do naszych klientéw oraz uzytkownikdw nastepujgcego produktu:

e System monitorowania Infinity® Acute Care System™ (IACS) i Samodzielny monitor pacjenta
Infinity® M540; indeksy zmian monitora M540: 24-29

WAZNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

Grudzien 2020

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Paristwa, ze firma Drager podjeta dobrowolng akcje
korekcyjng w celu rozwigzania nastepujgcej kwestii:

Monitor pacjenta Infinity M540 moze sie losowo restartowac, co jest spowodowane btedem w
prawidtowym przesytaniu i odczytywaniu danych nagtéwkowych plikéw w pamigci urzadzenia.
W takim przypadku urzadzenie sprébuje sie zrestartowa¢ w celu ograniczenia skutkéw btedu i
bedzie ponownie gotowe do uzytku w ciggu 30 sekund. Jezeli btad bedzie sig powtarzat, a
urzadzenie zrestartuje sie trzy razy w ciggu 10 minut, nastapi przejécie urzadzenia w tryb
awaryjny, ktéry zostanie zasygnalizowany poprzez ciaggly sygnat diwigkowy, aby ostrzec
uzytkownika. Monitor M540 zresetuje sie do ustawien fabrycznych, a uzytkownik bedzie mogt
recznie skonfigurowac urzadzenie oraz ponownie przyjg¢ pacjenta w celu jego monitorowania.

Ten btad zostat zaobserwowany w ramach wykonywania czynnosci po wprowadzeniu produktu do
obrotu. Nie stwierdzono przypadkow negatywnego wptywu na pacjenta.

Wedtug naszych danych Paristwa placéwka korzysta z co najmniej jednego systemu IACS, ktorego
dotyczy niniejszy komunikat.

Dziatania naprawcze:

Obecnie pracujemy nad rozwigzaniem opisanego problemu i dostarczymy zaktualizowang wersjg
oprogramowania najszybciej jak to mozliwe. W tym czasie pracownik serwisu Drager uzgodni termin
wizyty w celu aktualizacji oprogramowania wszystkich systeméw monitorowania Infinity® Acute Care
System, ktérych dotyczy ten problem.

W miedzyczasie nadal mozna korzysta¢ z systeméw monitorowania, zwracajgc szczegdlng uwage na
yzej opisany problem. Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim potencjalnym uzytkownikom

pnésma?&/.m w Paristwa placéwce.
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Draeger Medical Systems, Inc., Andover, MA 01810 USA

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moga wynikac z zaistniatej sytuacji. Uwazamy, ze jest
to niezbedny $rodek zapobiegawczy w celu zwigkszenia bezpieczeristwa pacjentéw oraz niezawodnosci
produktu.

Z gory dziekujemy za wypetnienie zataczonego formularza odpowiedzi klienta oraz zwrécenie go do
przedstawiciela firmy Drager, zgodnie z udzielonymi wytycznymi.

W przypadku jakichkolwiek dalszych pytar, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy
Drager.

Dziekujemy za niezmienne zaufanie.
Z powazaniem,
Lloyd Stern

Wiceprezes ds. zarzadzania produktem

Systemy Monitorowania Pacjenta Firmy Drager

Urager




Formularz odpowiedzi klienta

DOTYCZY: Systemu monitorowania Infinity® Acute Care System™ i Samodzielnego monitora
pacjenta Infinity® M540; Indeksy zmian monitora M540: 24-29

Nazwa/adres klienta:

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

Wypetnione przez:

Imie i nazwisko drukowanymi literami:

Podpis/data:

Dziekujemy za przestanie wypetnionego formularza do naszej wiadomosci zgodnie z wytycznymi
przekazanymi przez przedstawiciela firmy Drédger. Po udostepnieniu poprawionej wersji
oprogramowania, przedstawiciel firmy Drager skontaktuje si¢ z Paristwem telefonicznie, aby ustali¢
termin wizyty, podczas ktdrej oprogramowanie zostanie zaktualizowane.

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

Wszystkie logo, znaki towarowe i nazwy handlowe uzyte w dokumencie wytacznie w celu pogladowym naleza do ich odpowiednich wiascicieli.
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