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Sigurnosna korektivna akcija na terenu
(FSCA- Field Safety Corrective Action)

- azuriranje oznacavanja visoke vrijednosti
kod Dréager mjera€a zutice JM-105

AZuriranje trajno zapisanog programa (firmware) Studeni 2018.
mjeraca zutice JM-105

Drage gospode i gospodo,

Kao §to je ve¢ spomenuto u Sigurnosnoj obavijesti poslanoj u travnju 2018., mi smo u trajno
zapisani program (firmware) uredaja JM-105 implementirali promjenu koja se odnosi na to kako
uredaj oznaCava izmjerene visoke vrijednosti bilirubina. Tu promjenu nudimo za sve uredaje JM-
105. Nova verzija (1.20) trajno zapisanog programa (firmware) mijenja prikaz rezultata mjerenja
izvan mjernog raspona. Novo oznacavanje rezultata mjerenja izvan mjernog raspona je

“>340 ymol/L” / “>20 mg/dl” (ovisno o odabranoj mjernoj jedinici).

Nas$i podaci ukazuju na to da Vasa bolnica ima jedan ili viSe Dragerovih mjeraca zutice JM-105
na koje se moze odnositi ovo azuriranje trajno zapisanog programa (firmware). Skrecemo Vam
paznju na to da za promjenu trajno zapisanog programa (firmware) uredaje treba poslati u

Centar za popravke (kao i kod kalibriranja).

Molimo Vas kontaktirajte lokalnu DragerService organizaciju unutar iduéeg mjeseca kako biste
dogovorili termin za promjenu i sveli na minimum neraspoloZivost Vaseg uredaja.

Naravno, ova aktivnost kvalitativhog poboljSanja za Vas je besplatna. IspriCavamo se za bilo kakve
neugodnosti koje su posljedica ove akcije. Ako imate dodatna pitanja, molimo osjecéajte se slobodni
kontaktirati Vaseg lokalnog predstavnika tvrtke Drager.

Srdacan pozdrav,

Tleon Solurserer

Inken Schroeter

Product Manager (Upravitelj proizvoda)

Product Management Life Support Systems
Thermoregulation

(Upravljanje proizvodima sustava za podrsku zivotu
Termoregulacija)
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