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PILNE — POPRAWA URZADZENIA MEDYCZNEGO

Spacelabs Healthcare Inc.

Modut polecen Ultraview SL 91496
opcje A, B, C, |

Szanowni Panstwo,

firma Spacelabs Healthcare pragnie poinformowa¢ o potencjalnym zagrozeniu
bezpieczenstwa pacjentéw zwigzanym z modutami polecen zainstalowanymi w Panstwa
placéwce. Informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa
obejmujg nastepujgce kwestie:

e |[stota problemu i warunki, w jakich moze on wystgpic.

e Dziatania, jakie moze podjgc¢ klient/uzytkownik w celu zminimalizowania ryzyka
dla pacjentéw lub uzytkownikow.

e Dziatania podjete przez firme Spacelabs w celu rozwigzania problemu.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom, ktérych dotyczg zawarte
w nim kwestie, oraz dotgczy¢ jego kopie do odpowiedniego podrecznika uzytkownika do
momentu wdrozenia poprawek przez firme Spacelabs. Przedstawiciel firmy Spacelabs
skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia dogodnego dla pracownika serwisu firmy
Spacelabs terminu bezptatnej aktualizacji modutéw polecen, ktérych to dotyczy.

Gtéwnym priorytetem dla firmy Spacelabs jest zawsze bezpieczenstwo pacjentéw, gdyz
wspotpracuje ona z Panstwem w celu zapewnienia pacjentom i ich rodzinom leczenia na
najwyzszym poziomie.

Niniejszym potwierdzamy, ze to zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim urzedom
nadzorujgcym.

Z powazaniem

AV

Al Van Houdt
Starszy menedzer Dziat rejestracji i zgodno$ci
Spacelabs Healthcare, Inc.
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Modut polecen Ultraview SL 91496, opcje A, B, C, |
Awaria parametru NIBP

Informacije
dotyczace
systemow

Modut polecen Ultraview SL 91496, opcje A, B, C, |
Kody serii na kolektorze: 128280, 129420, 129940 lub 155640

Opis problemu

Firma Spacelabs otrzymata wiele raportéw dotyczacych awarii parametru nieinwazyjnego
pomiaru cisnienia krwi (NIBP) i pojawienia sie powigzanego z nig komunikatu (Brak
odczytu). Ponadto wyswietlany jest jeden z nastepujgcych komunikatéow o btedach: Bigd
pompow, Btad sprzetu lub Brak danych. Firma Spacelabs nie zostata poinformowana o
zadnych obrazeniach powstatych wskutek tego problemu.

Identyfikacja
zagrozenia

Awaria parametru NIBP powoduje opéznienie/utrate monitorowania NIBP.

Dziatania
podejmowane przez
uzytkownikow

Firma Spacelabs troszczy sie wraz z Pahstwem o bezpieczenstwo pacjentéw. Nalezy
rozwazy¢ korzysci i ryzyko, podejmujgc decyzje o dalszym uzytkowaniu modutéw
polecen, dopoki nie zostang uaktualnione. Zalecamy poinformowanie pracownikéw
o rodzajach probleméw wymienionych powyzej. W przypadku dalszego uzytkowania
modutdéw polecen, ktérych to dotyczy, nalezy pamietaé o nastepujgcych kwestiach:

e Pozostate parametry beda nadal dziata¢ i wigcza¢ alarmy normalnie.
e W przypadku awarii modutu mozna uzy¢ innego modutu polecen 91496 Ilub
oddzielnego monitora NIBP.
e Jezeli wystgpi ten problem, zostanie wtgczony alarm ,Brak odczytu” i pojawi sie
jeden z nastepujgcych komunikatéw o btedach:
o Btad pompow
o Bfad sprzetu
o Brak danych

Bfedy te sg nieodwracalne. Nalezy skontaktowaé sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Spacelabs.

Dziatania
naprawcze
podejmowane przez
firme Spacelabs

Przedstawiciel firmy Spacelabs Healthcare skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia
dogodnego dla pracownika serwisu firmy Spacelabs terminu bezptatnej aktualizaciji
modutéw polecen, ktdrych to dotyczy.

Informacje i pomoc
techniczna

Dodatkowe informacje i pomoc techniczng mozna uzyskaé¢ pod adresem:

Lifemed Poland SP ZOO
Rradoslaw Grabowski

3UL Cybernetyki 19B
Warsaw, Poland 02-677
Radoslaw.@lifemed.com.pl
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