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Administracja szpitala / dziat inzynierii biomedycznej / sekretariat:

Jest to uzupetnienie naszego pisma z 25 sierpnia 2016 r. Zidentyfikowali§my dodatkowy problem, na
ktéry chcielibysmy zwrdci¢ Pahstwa uwage.

Firma Spacelabs Healthcare pragnie poinformowaé o potencjalnym zagrozeniu bezpieczenstwa pac-
jentéw zwigzanym z systemami Xhibit Telemetry zainstalowanymi w Panstwa placéwce. Informacje
zawarte w niniejszym zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa obejmujg nastepujgce kwestie:

e Istota problemu i warunki, w jakich moze on wystgpic.

e Dzialania, jakie moze podja¢ klient/uzytkownik w celu zminimalizowania ryzyka dla
pacjentow lub uzytkownikow.

o Dziatania podjete przez firme Spacelabs w celu rozwigzania problemu.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazaé¢ wszystkim osobom, ktérych dotyczg zawarte w nim infor-
macje, oraz dotgczy¢ jego kopie do podrecznika uzytkownika odpowiedniego monitora do momentu
wdrozenia poprawek przez firme Spacelabs. Przedstawiciel firmy Spacelabs skontaktuje sie z Pan-
stwem w celu ustalenia dogodnego dla firmy Spacelabs terminu bezptatnej aktualizacji systemoéw
Xhibit Telemetry.

Bezpieczenstwo pacjentéw pozostaje podstawowym priorytetem dla firmy Spacelabs, wspétpracujgcej
z Panstwem w celu zapewnienia pacjentom i ich rodzinom leczenia na najwyzszym poziomie.

W razie pytan dotyczacych dziatania naprawczego nalezy sie skontaktowac¢ z firmg Spacelabs pod
numerem telefonu +1 800 522 7025, wybierajgc cyfre 2 w celu potagczenia z dziatem pomocy
technicznej (Technical Support).

Niniejszym potwierdzamy, ze to zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim urzedom nadzo-
rujgcym.

Z powazaniem

AV et

Al Van Houdt
Starszy menedzer, dziat rejestracji i zgodnosci
Spacelabs Healthcare, Inc.
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Stacja centralna Xhibit, model 96102
Xhibit Telemetry Receiver, model 96280

Informacje doty-
czgce systemow

Stacja centralna Xhibit, model 96102, stosowana do monitorowania telemetrycznego
z uzyciem odbiornika telemetrycznego Xhibit Telemetry Receiver, model 96280,
stanowigca system Xhibit Telemetry.

Opis problemu

Firma Spacelabs otrzymata raporty o pewnych krétkotrwatych alarmach asystolii genero-
wanych przez odbiornik telemetryczny Xhibit Telemetry Receiver (XTR), ktérym mogty nie
towarzyszy¢ dzwiekowe ani optyczne wskazniki alarmu.

Identyfikacja
zagrozenia

System Xhibit Telemetry doktadnie wykrywa i rejestruje zdarzenie, problem stanowi
jednak ryzyko anulowania alarméw przed ich rozpoznaniem.

Gdy alarm asystolii zostaje aktywowany przez krotkotrwatg asystolie trwajgcg okoto
5-6 sekund, bezposrednio po ktdrej nastepuje uderzenie serca usuwajgce kryteria alarmu
asystolii, dzwiek i migajgce wskazniki alarmu mogg zosta¢ anulowane.

Dzialania podej-
mowane przez
uzytkownikéw

Firma Spacelabs troszczy sie wraz z Panstwem o bezpieczehstwo pacjentéw. Nalezy roz-
wazy¢ stosunek korzysci do ryzyka, podejmujgc decyzje o uzytkowaniu systemu Xhibit
Telemetry przed jego aktualizacjg. Zalecamy poinformowanie pracownikdw o rodzaju
usterki wymienionej powyzej. W przypadku dalszego stosowania systeméw Xhibit
Telemetry, ktorych to dotyczy, nalezy pamietaé o nastepujgcych kwestiach:

e Krzywe i dane liczbowe parametrow pacjenta sg wyswietlane na stacji
centralnej Xhibit.

e Zostaje wySwietlony komunikat o zablokowanym alarmie.

e Zdarzenie alarmowe zostaje wyswietlone na pasku historii alarméw.

e Problem ten nie wystepuje w przypadku stacji centralnych Xhibit uzywanych
niezaleznie.

Dzialania napraw-
cze podejmowane

Przedstawiciel firmy Spacelabs Healthcare skontaktuje si¢ z Parstwem w celu ustalenia
dogodnego dla firmy Spacelabs terminu bezpfatnej aktualizacji systeméw Xhibit Tele-
metry. W placéwkach, w ktorych znajdujg sie odbiorniki telemetryczne Xhibit Telemetry

grzez fl'rg' ¢ Receiver, zostang zaktualizowane wszystkie stacje centralne Xhibit, niezaleznie od tego,
pacelabs czy sg podtagczone do odbiornika telemetrycznego Xhibit Telemetry Receiver.
Dodatkowe informacje i pomoc techniczng mozna uzyska¢ pod adresem:
Informacje Technical Support
i pomoc LIFEMED POLAND SP ZzOO
techniczna UL CYBERNETYKI 19B

WARSZAWA, POLAND 02-677
lub numerem telefonu 48228628375
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