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Ttumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego

[Nagtéwek firmowy Hamilton Medical]

Komunikat dotyczacy bezpieczeristwa stosowania produktu
Wersja 2.0.8 oprogramowania do respiratora HAMILTON-C3, funkcja Block

ADRESACI:

NAZWA PRODUKTU:

POWOD PUBLIKACII
KOMUNIKATU:

DZIALANIE MAJACE
NA CELU
ROZWIAZANIE
PROBLEMU:

DZIAtANIA
DYSTRYBUTOROW/
SERWISANTOW:

Protocol

e Caty personel medyczny i pielegniarski placéwek, w ktérych korzysta
sie z respiratorow HAMILTON-C3 (OlIOMy, SORy, zaktady opiekuriczo-
lecznicze, oddziaty pooperacyjne) i personel serwisujgcy tych
placéwek.

e Wszyscy dystrybutorzy nawilzaczy do respiratoréw HAMILTON-C3 ich
serwisanci.

Respiratory HAMILTON-C3 (PN: 160005) z wersjg oprogramowania 2.0.8.

Z analizy reklamacji klientéw wynika problem z oprogramowaniem
zwigzany z funkcjg Block Protocol, ktéra moze by¢ opcjonalnie wtgczona
podczas sekwencji konfiguracji, pozwalajgc na potaczenie respiratora
poprzez interfejs RS0232 z monitorem pacjenta, systemem zarzadzania
danymi pacjenta (PDMS), lub innym systemem komputerowym. Podczas
tej procedury pacjenci nie s3 jeszcze podfgczeni do respiratora.

Jezeli funkcja Block Protocol zostata wtgczona podczas sekwencji
konfiguracji, w respiratorze wtaczy sie alarm o wysokim priorytecie
(,Wymien czujnik 02”) po ponownym uruchomieniu (restarcie) z prosba o
wymiane czujnika O2.

Alarm o wysokim priorytecie zostaje aktywowany w momencie pojawienia
sie wyzej opisanego problemu z oprogramowaniem; problem nie rozwigze
sie po wymianie czujnika O2 zgodnie z wyswietlajgcym sie komunikatem i
nie wolno wéwczas uzywac respiratora.

Nalezy wejs¢ w menu konfiguracji respiratora i wytgczy¢ funkcje Block
Protocol, a nastepnie ponownie uruchomic respirator. Alarm wytaczy sie.

Uwaga: Po wytgczeniu opcjonalnej funkcji Block Protocol w menu
konfiguracji oraz ponownym uruchomieniu (restarcie) respiratora jest on
gotowy do bezpiecznego uzywania i mozna podtaczac¢ do niego pacjentow
bez zadnych dalszych ograniczen.

Niezwtocznie dostarczy¢ niniejszy komunikat wszystkim operatorom
HAMILTON-C3.

Jezeli operator stosuje funkcje Block Protocol, wéwczas nie nalezy
aktualizowa¢ [oprogramowania] respiratora HAMILTON-C3 do wersji 2.0.8.




Ttumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego

DZIAtANIA W chwili obecnej Hamilton Medical AG przygotowuje aktualizacje wersji

WYTWORCY: 2.0.8 oprogramowania do HAMILTON-C3; informacja o aktualizacji
gotowej do $ciggniecia i zainstalowania zostanie przekazana wszystkim
klientom. Hamilton Medical AG aktualizuje takze instrukcje instalacji wersji
2.0.8 oprogramowania.

WYTWORCA: Hamilton Medical AG
Via Crusch 8
CH-7402 Bonaduz
Szwajcaria
KONTAKT: W przypadku pytarn prosimy o kontakt:

Hamilton Medical AG

Wsparcie Techniczne

Parc Industrial vial 10

CH-7013 Domat/Ems

Szwarcaria

tel. +41 58 610 10 20

e-mail: techsupport@hamilton-medical.com

Jestesmy wdzieczni za Paristwa wsparcie w tej kwestii i bardzo przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci zwigzane z powyzszymi dziataniami.

(-) [podpis elektroniczny Michaeli Hajek (22503) z Departamentu Nadzoru Hamilton Medical AG,
ztozony w dniu 5 'paz'dziernika 2021 o godz. 19.08.46]

(-) [podpis elektroniczny Juerga Marugga (835) z Departamentu Wsparcia Technicznego Hamilton
Medical AG, ztozony w dniu 5 paZdziernika 2021 o godz. 14.17.51]

Niniejszy arkusz informacyjny nalezy przechowywa¢ wraz z instrukcjq obstugi respiratora
HAMILTON-C3.

Ja, Izabela Syskowska ttumacz przysiegty w Warszawie, wpisana
na liste ttumaczy przysiegtych prowadzong przez Ministra
Sprawiedliwosci za numerem TP/2272/05 niniejszym o$wiadczam
7e powyzsze jest wiernym ttumaczeniem z jezyka angielskiego
treéci oryginatu dokumentu przedstawionego mi dnia 22
pazdziernika 2021 r., co potwierdzam wiasnorecznym podpisem i
pieczecig urzedowq. Rep. nr 252/21
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