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Spacelabs Healthcare, Inc.

Monitorprzyio ozkowyy XPREZZON™, model: 91393
Maty monitor qube™',"model 91390

Szanowni Panstwo,

Firma Spacelabs Healthcare pragnie poinformowac¢ o potencjalnym zagrozeniu bezpieczenstwa pacjentow
zwigzanym z niektérymi monitorami XPREZZON i qube zainstalowanymi w Panstwa placéwce. Informacje
zawarte w niniejszym zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa obejmujg nastepujace kwestie:

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

» Dziatania, jakie moze podja¢ klient/uzytkownik w celu zminimalizowania ryzyka dla pacjentéw
lub uzytkownikéw.

« Dzialania podijete przez firme Spacelabs w celu rozwigzania problemu.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktérych dotyczg zawarte w nim informacje, oraz
dotaczy¢ jego kopie do podrecznika uzytkownika odpowiedniego monitora do momentu wdrozenia poprawek
przez firme Spacelabs. Przedstawiciel firmy Spacelabs skontaktuje sie w celu ustalenia dogodnego dla firmy
Spacelabs terminu wymiany zespotdw piytek drukowanych (PCBA) we wszystkich monitorach XPREZZON i
qube, ktérych to dotyczy, znajdujacych sie w danej placéwce. Ponadto jezeli przekazali Panstwo urzadzenia
innym podmiotom, nalezy poinformowac¢ o tym firme Spacelabs, co umozliwi skontaktowanie sie z nimi i
podjecie dziatan opisanych w niniejszym zawiadomieniu.

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

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych dziatania naprawczego nalezy w celu uzyskania pomocy technicznej
skontaktowa¢ si¢ z firmg Lifemed Poland sp. z 0.0., ul. Cybernetyki 19B w Warszawie, tel.: +48 22 862 83 75, e-
mail: radoslaw.grabowski@lifemed.com.pl.

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

Z powazaniem,

N

Al Van Houdt
Dziat rejestracji i zgodnosci
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Monitor przytézkowy XPREZZON™, model 91393
Maty monitor qube™, model 91390

Potencjalny problem z uruchomieniem lub utratg ustawien konfiguracji po wtaczeniu lub wyzerowaniu

Spacelabs Healthcare, Inc.

Informacje Monitor przyl6zkowy XPREZZON™ (model 91393) dostarczony w okresie od 18.06.2014 do
g;;)tlgrznqécvs 13.01.2015 oraz maty monitor qube™ (model 91390) dostarczony w okresie od 16.12.2013 do

15.12.2014. Lacznie problem ten dotyczy 1578 monitorow XPREZZON oraz 2955 monitoréw qube.
Numery seryjne produktéw, ktérych to dotyczy, podano w dodatku do niniejszego pisma.

Ponadto w celu utatwienia naprawy monitoréw klientéw dostarczono im niewielkg liczbe plytek
drukowanych z uszkodzonym ztgczem. Firma Spacelabs skontaktuje sie z klientami posiadajgcymi
te ptytki drukowane, aby poméc w identyfikacji monitoréw, ktérych to dotyczy.

problemu

Opis Firma Spacelabs otrzymata wiele raportéw dotyczacych probleméw z uruchomieniem lub powrotu
do domyslnych ustawien konfiguracji monitorow XPREZZON i qube po wigczeniu lub wyzerowaniu.

Zglaszane problemy obejmuja nastepujace kwestie:

Problem z uruchomieniem po wigczeniu lub wyzerowaniu powodujgcy nieprawidiowe
dziatanie monitora.

Utrata potgczenia sieciowego, ktéra moze prowadzi¢ do i) braku wyswietlania alarméw
i danych z monitoréw, ktérych to dotyczy, w stacji centralnej i innych monitorach
przytézkowych lub ii) problemu z przesytaniem parametréw i alarméw z monitora, ktérego
to dotyczy, do drukarek systemowych i retrospektywnej bazy danych systemu Intesys
Clinical Suite firmy Spacelabs (obejmuje to funkcje zdalnego powiadamiania Clinical
Events Interface).

Wyswietlanie interfejsu w jezyku angielskim, podczas gdy wczes$niej skonfigurowano inny
jezyk (nie dotyczy to komunikatéw alarmowych wyswietlanych w obszarze krzywych
parametru, poniewaz sg one zapisane w module polecen a nie w monitorze).

Awaria ekranu dotykowego polegajgca na tym, ze dotknigcie ekranu nie powoduje
oczekiwanej reakciji.

Po pelnym uruchomieniu monitora alarmy oraz dane parametréw sg nadal wyswietlane i sa
prawidtowe. Nikt nie doznat zadnych obrazen z powodu tych problemoéw.

Firma Spacelabs jest przekonana, ze ten problem jest spowodowany niewystarczajagcym stykiem
elektrycznym na jednym z zespotéw ptytek drukowanych.

An OSI Systems Company
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Monitor przytézkowy XPREZZON™, model 91393
Maty monitor qube™, model 91390

Potencjalny problem z uruchomieniem lub utratg ustawien konfiguracji po wtaczeniu lub wyzerowaniu

Identyfikacja
zagrozenia

Istnieje niewielka mozliwos¢, 2e problem moze doprowadzi¢ do opéznienia leczenia,
spowodowanego naprawg uszkodzonego urzgdzenia lub stosowaniem urzgdzenia zastepczego.
Ponadto istnieje niewielka mozliwos¢ zgonu lub powaznych obrazen, jezeli wystgpi ten stan i nie
zostanie wykryty, a u pacjenta dojdzie do zdarzenia wymagajgcego interwencji.

Dziatania
podejmowane
przez
uzytkownikow

Firma Spacelabs troszczy si¢ wraz z Panstwem o bezpieczenstwo pacjentéw. Nalezy rozwazyé
korzysci i ryzyko oraz mozliwos¢ zastosowania zastepczych urzadzen, podejmujgc decyzje o dalszym
uzytkowaniu monitoréw XPREZZON lub qube, dopdki nie zostang uaktualnione. Zalecamy
poinformowanie pracownikdw o rodzajach probleméw wymienionych powyzej. W przypadku dalszego
uzytkowania monitoréw, ktorych to dotyczy, nalezy pamieta¢ o nastepujgcych kwestiach:

e« Zgtaszane problemy wystepuja najczesciej przy poczatkowym wigczeniu monitora. Po
pierwszym wigczeniu monitora nalezy zawsze sprawdzi¢ jego prawidiowe dziatanie
(tj. dziatanie ekranu dotykowego, wtasciwy jezyk interfejsu i potaczenie sieciowe).

e« Jezeli produkt jest monitorowany za posrednictwem stacji centralnej, nalezy upewnic¢
sie, ze funkcja powiadamiania o utracie pofaczenia z monitorem jest wigczona. Ta
funkcja jest domysinie wigczona.

e Jezeli monitor przyt6zkowy nie jest monitorowany za posrednictwem stacji centralnej,
nalezy czesto sprawdza¢ monitor przytézkowy, aby upewni¢ sie, ze wyswietlacz dziata
prawidtowo.

« Nie nalezy polega¢ wylgcznie na odczytach z monitora w przypadku pacjentow
w stanie krytycznym.

Jezeli wystapit jeden ze zgtaszanych problemoéw, nalezy wycofaé urzadzenie z eksploatacji
i natychmiast skontaktowaé sie z dziatem pomocy technicznej firmy Spacelabs.

Jezeli w danej placéwce dziatajg jakiekolwiek monitory XPREZZON lub qube jako niezalezne
urzadzenia, a nie monitorowane za posrednictwem stacji centralnej, nalezy skontaktowac sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Spacelabs, poniewaz te monitory zostang naprawione

w pierwszej kolejnosci.

Dziatania Firma Spacelabs Healthcare skontaktuje si¢ z Panstwem w celu ustalenia dogodnego dla firmy
naprawcze Spacelabs terminu bezptatnej wymiany zespotéw ptytek drukowanych we wszystkich monitorach
podejmowane | XPREZZON i qube w danej placéwce, ktérych to dotyczy.

przez firme

Spacelabs
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Monitor przytézkowy XPREZZON™, model 91393
Maty monitor qube™, model 91390

Potencjalny problem z uruchomieniem lub utratg ustawien konfiguracji po wtaczeniu lub wyzerowaniu

Informacje Dodatkowe informacje i pomoc techniczng mozna uzyska¢ pod adresem:
i pomoc
techniczna Lifemed of Poland Sp z.0.0.

ul Cybernetyke 19B
Warszawa Poland 02-677.
Bezptatna infolinia: +48 022 862 83 75-76

An OSI Systems Company




