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PILNE — POPRAWA URZ ADZENIA MEDYCZNEGO

Spacelabs Healthcare Ltd.

Rejestrator zdarze n EKG CardioCall
Modele VS20, VS20x4, ST80, ST80x4
Nr kat. zespotu ptytki drukowanej (PCBA): 670-1670- 00

Administracja szpitala / dziat inzynierii biomedycznej / sekretariat:

Firma Spacelabs Healthcare pragnie poinformowac¢ o zagrozeniu zwigzanym z niektérymi
rejestratorami zdarzen EKG CardioCall zainstalowanymi w Panstwa placéwce. Informacje
zawarte w niniejszym zawiadomieniu obejmujg nastepujgce kwestie:

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

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

» Dziatania podjete przez firme Spacelabs w celu rozwigzania problemu.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktérych dotyczg zawarte
w nim informacje, oraz dotgczy¢ jego kopie do podrecznikdw uzytkownika odpowiedniego
systemu do momentu wdrozenia poprawek przez firme Spacelabs.

Gtownym priorytetem dla firmy Spacelabs Healthcare jest zawsze bezpieczenstwo
pacjentow, gdyz wspétpracuje ona z Panstwem w celu zapewnienia pacjentom i ich rodzinom
leczenia na najwyzszym poziomie.

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

Z powazaniem

Al Van Houdt
Starszy menedzer Dziat rejestracji i zgodnosci
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Rejestrator zdarzen EKG CardioCall, modele VS20, VS20x4, ST80 i ST80x4

I(;](l;i)r(r:r;aciee Zespoty ptytek drukowanych (PCBA) — nr kat.: 670-1670-00
yeza Urzadzenia lub zespoly plytek drukowanych (PCBA) dostarczone w okresie od 23.12.2014 do
systeméw
19.08.2015.
Niniejszym pismem informujemy o potencjalnym problemie z rejestratorem zdarzen EKG
Opi CardioCall. OtrzymaliSmy zgloszenia, ze po wilozeniu baterii do urzgdzenia rozlega sie
pis . oo L 5 e i
dwukrotny sygnat dzwiekowy, a nastepnie ciggly dzwiek dzwonka, ktory cichnie dopiero po
problemu o p S e o . o .
wyjeciu baterii. Urzgdzenie nie przeszto pomysinie autotestu i nie bedzie dziata¢ prawidiowo.
Nikt nie doznat zadnych obrazen z powodu tego problemu.
Dziatania Firma Spacelabs troszczy sie wraz z Panstwem o bezpieczenstwo pacjentéw. Nalezy
podejmowane | rozwazy¢ korzysci i ryzyko, podejmujgc decyzje o dalszym uzytkowaniu rejestratorow zdarzen
przez EKG CardioCall, dopdki nie zostang wymienione. Zalecamy poinformowanie pracownikéw

uzytkownikow

0 rodzaju usterki wymienionej powyze;j.

Dziatania W celu rozwigzania tego problemu firma Spacelabs Healthcare wys$le bezptatnie wymienne

naprawcze rejestratory zdarzen EKG CardioCall. Aby utatwi¢ zwrot urzadzen CardioCall, ktérych to
podejmowane | dotyczy, do firmy Spacelabs, zostanie on optacony z gory.

przez firm e
Spacelabs
Informacie W razie jakichl_<o|wietk pytan dotycquych .tych dzialan nalezy skontaktowac¢ sie z firmg

i pomoc Reynolds Medical Diagnostyka Kard!olog|czna sp. z 0.0, ul. Renesansowa 5A, 01-905
techniczna Warszawa, tel.: (22) 8775544, e-mail: mwarda@reymed.pl.
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