REGCN

POSWIADCZONE

Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Urd

Draeger Medical Syslems, Inc., Andover, MA 01810 USA

Do naszych klientéw i uzytkownikow:
* Infinity® CentralStation, oprogramowanie wytacznie w wersji VG3.0

Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwal

Grudzien 2022

Szanowni Paristwo,

Podczas stalego monitorowania rynku naszych produktéw stwierdziliémy przypadki, w ktorych
oprogramowanie nadzorujgce w wersji V3.0 nie wigcza sig, nie powodujac tym samym ponownego
uruchomienia systemu w celu rozwigzania problemow zwigzanych z zawieszaniem. W efekcie, gdyby Infinity®
CentralStation zawiesita sig, moze pozosta¢ w tym stanie bez mozliwoéci ponownego uruchomienia. W tym
czasie monitory przylozkowe nie bgdg monitorowane w stacji centraingj. W takim przypadku alarmy moga nie
by¢ sygnalizowane w stacji centralnej, a uzytkownik nie bedzie informowany o wystepujgcym problemie.

Nie zgtoszono nam aby wyzej opisana sytuacja miata negatywny wptyw na zdrowie pacjentow.
Czynnosci, ktére nalezy wykonaé:

Nalezy potwierdzi¢ aktualnie zainstalowang wersje oprogramowania. Jezeli zainstalowane jest
oprogramowanie w wersji VG3.0, nalezy poinformowac serwis Drager, ktéry zaktualizuje oprogramowanie
przynajmniej do wersji VG3.0.1. Ewentualnie aktualizacji oprogramowania moze dokonaé przeszkolony
personel wewnetrzny.

Nalezy dopilnowac, aby wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych wyrobéw oraz inne osoby w Parstwa
organizacji zapoznaly sig z niniejszym waznym komunikatem dotyczacym bezpieczerstwa. W przypadku
przekazania wyrobow osobom trzecim, prosimy o przekazanie im kopii niniejszej informacji.

Identyfikacja wyrobow medycznych, ktérych dotyczy problem:

Wedlug naszej ewidencji dysponujg Panstwo urzadzeniami Infinity® CentralStation korzystajgcymi
Z oprogramowania w wersji VG3.0, produkcji Draeger Medical Systems, ktérych moze dotyczyé opisywany
problem.

Prosimy o zachowanie niniejszej informacji przynajmniej do czasu zrealizowania $rodkéw zaradczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci spowodowane powyzszym. Uwazamy jednak, ze niniejsza
wiadomos¢ stanowi niezbedny $rodek zapobiegawczy pozwalajacy zwiekszyé Paristwa zadowolenie
z naszych wyrobdw.

Kontakt:
W razie pytan prosimy kontakt z serwisem firmy Dréger.
Z powazaniem,

-l nieczytelny podpis

... Lloyd Stemn
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Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Ttumacz Przysiegty 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.
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