POSWIADCZONE TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Urdger

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

Do naszych klientéw i uzytkownikow nastepujacych produktow:
° Infinity® Acute Care System™ (IACS); wszystkie udostepnione wersje
oprogramowania (od VG2.2 do VG6.0)

° Samodzielny monitor pacjenta Infinity M540; wszystkie udostgpnione wersje (od
VG2.2 do VG6.0)

Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa!

Jesli monitor pacjenta Infinity M540 znajduje si¢ w stanie wstrzymania a uzytkownik w tym
czasie podigczy do niego modul hemodynamiczny (np. Infinity MCable — Dual Hemo lub
Infinity MPod — QuadHemo) a nastepnie wyzeruje tor pomiarowy inwazyjnego pomiaru
ciSnienia, w rzadkich przypadkach alarmy optyczne i akustyczne inwazyjnego pomiaru
ci$nienia nie zostang wilgczone.

Luty 2018
Szanowni Panstwo,

Jesli monitor pacjenta Infinity M540 znajduje si¢ w stanie wstrzymania a uzytkownik w tym
czasie podigczy do niego modul Infinity MCable — Dual Hemo lub Infinity MPod — QuadHemo
a nastepnie wyzeruje tor pomiarowy inwazyjnego pomiaru cisnienia, w rzadkich przypadkach
alarmy optyczne i akustyczne inwazyjnego pomiaru ci$nienia nie zostang wiaczone. Mimo, iz
wartosci inwazyjnego pomiaru ci$nienia wyswietlane przez monitor pacjenta M540 oraz
Infinity Medical Cockpit sg prawidlowe, alarmy optyczne i akustyczne inwazyjnego pomiaru
ciSnienia pozostang wylaczone do chwili usunigcia pacjenta lub odlgczenia i ponownego
podlaczenia modulu hemodynamicznego.

Zgodnie z naszymi ustaleniami, zaistniala sytuacja jest zwigzana z niezwykle rzadkim
problemem z synchronizacja w module oprogramowania sterujgcego funkcjonowaniem
modutu hemodynamicznego.

W oparciu o posiadane przez nas informacje, Pafistwa jednostka korzysta z co najmniej jednego
systemu Infinity Acute Care System lub samodzielnego monitora pacjenta Infinity M540, ktéry

Spelnia powyzsze kryteria.
N
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Prosimy rozpowszechni¢ niniejszy komunikat wsrod wszystkich potencjalnych uzytkownikow
w Panstwa jednostce.

W celu unikniecia powyzszej sytuacji nalezy postepowaé zgodnie z nastepujgcymi
wskazéwkami, gdy modut hemodynamiczny jest podiaczony do monitora pacjenta Infinity
M540 a monitor znajduje si¢ w stanie wstrzymania. W celu monitorowania pacjenta nalezy:

1. wyj$¢ ze stanu wstrzymania;

2. odlgczy¢, odczeka¢ co najmniej 3 sekundy i ponownie podigczyé modut
hemodynamiczny;

3. kontynuowac¢ zwykla procedure.

Uwaga: Podlaczenie modulu hemodynamicznego do monitora pacjenta M540 podczas
przelgczania monitora pacjenta M540 w stan wstrzymania moze spowodowaé wylaczenie
alarmoéw optycznych i1 akustycznych inwazyjnego pomiaru ci$nienia w trakcie nastepnego
zerowania torow inwazyjnego pomiaru cisnienia.

Chcielibysmy przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci, jakie mogg wynikac z zaistnialej sytuacji.
Uwazamy przedmiotowe dziatania zaradcze za konieczne dla zwiekszenia bezpieczenstwa
pacjenta. Dzigkujemy za wypelnienie dotgczonego formularza odpowiedzi oraz przekazanie go
swojemu przedstawicielowi firmy Dréger zgodnie z zalgczonymi instrukcjami.

W razie dalszych pytan prosimy kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Dréger.

7 powazaniem,

/~/ podpis nieczytelny

Steffen Protsch

Draeger Medical Systems, Inc.
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Komunikat dot. wyrobu medycznego
Formularz odpowiedzi klienta

DOT.: Funkcjonowanie modulu hemodynamicznego z Infinity Acute Care System (IACS);
wszystkie udostepnione wersje oprogramowania (od VG2.2 do V(G6.0) oraz samodzielnym

monitorem pacjenta Infinity® M540; wszystkie udostepnione wersje oprogramowania (od
VG2.2 do VG6.0)

Nazwa/Adres klienta: [brak wypelnienia]
L1 Potwierdzam otrzymanie informacji zawartych w komunikacie
O Informacje zostaly rozpowszechnione wsrod wszystkich uzytkownikow

Wypetione przez:

Imie i nazwisko drukowanymi literami: /brak wypelnienia]
Podpis: [brak wypelnienia]

Data: [brak wypelnienia]

Dziekujemy za przestanie wypelnionego formularza do naszej wiadomosci zgodnie z
instrukcjami przekazanymi przez Panstwa przedstawiciela firmy Drager.
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Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Tlumacz Przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodnos$¢ niniejszego ttumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostat sporzgdzony bez zadnych poprawek i uzupetnien.

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

Bydgoszcz, dnia 15  lutego 2018, nr repertorium 0308 /18
Ttumaczono w Centrum Lingwistyczqr;ym * Krzysztof Pasiewicz s 85-016 Bydgoszcz, ul. 3 Maja 22/2
/5 ) @& +48 52 1 322-89-50 € www.clkp.pl

Strona4 z 4





