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PILNE — POPRAWA URZADZENIA MEDYCZNEGO

Spacelabs Healthcare Inc.

Stacja centralna Xhibit, model 96102
Szanowni Panstwo,

firma Spacelabs Healthcare pragnie poinformowaé o potencjalnym zagrozeniu bezpieczenstwa pacjentow
zwigzanym ze stacjami centralnymi Xhibit zainstalowanymi w Panstwa placéwce. Informacje zawarte w
niniejszym zawiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa obejmujg nastepujace kwestie:

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

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

e Dziatania podjete przez firme Spacelabs w celu rozwigzania problemu.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktérych dotycza zawarte w nim informacje, oraz
dotagczy¢ jego kopie do podrecznika uzytkownika odpowiedniego monitora do momentu wdrozenia poprawek
przez firme Spacelabs. Przedstawiciel firmy Spacelabs skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia dogodnego
dla firmy Spacelabs terminu bezptatnej aktualizacji stacji centralnych Xhibit.

Gtéwnym priorytetem dla firmy Spacelabs jest zawsze bezpieczenstwo pacjentéw, gdyz wspéipracuje 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
skontaktowac¢ sie 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

A V.

Al Van Houdt
Dziat rejestracji i zgodnosci
Spacelabs Healthcare, Inc.
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Informacje
dotyczace Wszystkie stacje centralne Xhibit, model 96102
systemow

An OSI Systems Company
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Btedne obliczenie BSA

Opis
problemu

Firma Spacelabs otrzymata jeden raport dotyczacy zamiany miejscami wartosci wzrostu i wagi
pacjenta podczas wprowadzania w stacji centralnej Xhibit, co powoduje btedne obliczenie pola
powierzchni ciata (ang. Body Surface Area, BSA) przez monitor przytézkowy. Nikt nie doznat
Zzadnych obrazen z powodu tego btedu.

Warunki wystgpienia tego biedu to wprowadzenie wartosci wzrostu i wagi w stacji centralnej
Xhibit, podtgczony kabel do badania pojemnosci minutowej serca oraz wigczona funkcja
pojemnosci minutowej serca w monitorze przytézkowym. Warto$¢ BSA jest okreslana przez
monitor na podstawie wzrostu oraz wagi pacjenta i jest wykorzystywana w dalszych
obliczeniach hemodynamicznych, takich jak wskaznik sercowy. Wszystkie wskazniki pacjenta,
na ktére ma wptyw warto$¢ BSA:

Wskazniki hemodynamiczne

e Wskaznik sercowy (Cl)

e Wskaznik objetosci wyrzutowej (SVI)

e Wskaznik systemowego oporu naczyniowego (SVRI)

e Wskaznik ptucnego oporu naczyniowego (PVRI)

e Wskaznik pracy wyrzutowej lewej komory (LVSWI)

e Wskaznik pracy wyrzutowej prawej komory (RVSWI)
Wskazniki natlenowania

e Wskaznik zuzycia tlenu (VOal)

e Wskaznik dostepnosci tlenu dla tkanek (O.AVI)
Wskazniki nerkowe

e Kilirens kreatyniny (CrCl)

Monitor przyt6zkowy jest wyposazony réwniez w funkcje ,Kalkulator lekarstw” do przeliczania
dawki leku wedlug wagi lub innych jednostek pomiaru. Waga pacjenta jest poczatkowo
wprowadzana do kalkulatora automatycznie, jako warto$¢ podlegajgca zmianie. W przypadku
wystgpienia bledu ta poczgtkowa warto$¢ nie bedzie wlasciwa z powodu zamiany miejscami
wartosci wzrostu i wagi.
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Btedne obliczenie BSA

Identyfikacja
zagrozenia

Obliczenie BSA opiera sie na modelu odniesienia i wykorzystuje wzrost i wage pacjenta jako
dane wejsciowe. Dlatego na obliczenie wptywa zamiana miejscami wartosci wzrostu i wagi
opisana przez ten tryb btedu. Przed obliczeniem BSA jest przeprowadzane sprawdzenie
zakresu wzrostu i wagi, co czesto doprowadza do nieustalenia wartosci BSA z powodu
przekroczenia zakresu przez zamienione miejscami liczby. Jezeli BSA nie zostanie ustalone,
wartoéci powigzanych z nim wskaznikbw nie beda obliczone ani wyswietlone. Zamiana
miejscami wartosci wzrostu i wagi spowoduje dopuszczalne btedy obliczeniowe BSA
w zakresie od +19% do —34%.

Chociaz btad obliczenia BSA nie wplywa na warto$¢ pojemnosci minutowej serca ani inne
pomiary fizjologiczne pacjenta, spowoduje on jednakowy btgd w podawanym wskazniku
sercowym (Cl) i innych wskaznikach. Nalezy zauwazy¢, ze ten btad bedzie staty dla zestawu
pomiaréw wskaznikéw danego pacjenta (bedg stosowane te same wartosci wzrostu/wagi) i nie
spowoduje zmian w trendach pomiaréw.

Jezeli jest uzywana funkcja ,Kalkulator lekarstw”, waga pacjenta jest poczatkowo
umieszczana w kalkulatorze automatycznie, jako wartos$¢ podlegajgca zmianie. W przypadku
zastosowania wagi wprowadzanej automatycznie obliczenie leku bedzie nieprawidiowe.

‘ EEPA LATE cEAIE EA 59 An OSI Systems Company
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Dziatania
podejmowane
przez
uzytkownikow

Firma Spacelabs troszczy sie wraz z Panstwem o bezpieczenstwo pacjentéw. Nalezy
rozwazy¢ korzysci i ryzyko, podejmujgc decyzje o dalszym uzytkowaniu stacji centralnych
Xhibit, dopdki nie zostana zaktualizowane. Zalecamy poinformowanie pracownikéw o
rodzajach probleméw wymienionych powyzej. W przypadku dalszego uzytkowania staciji
centralnych, ktérych to dotyczy, nalezy pamieta¢ o nastepujacych kwestiach:

Funkcja pojemnosci minutowej serca firmy Spacelabs nie jest uzywana w monitorze
przyt6zkowym — nie jest wymagane zadne dziatanie, nie wystapi zaden biad.

Funkcja pojemnosci minutowej serca firmy Spacelabs jest uzywana w monitorze
przyt6zkowym — wzrost i wage nalezy wprowadzi¢ w monitorze przytdzkowym.

Jezeli zauwazona zostanie zamiana miejscami wartosci wzrostu i wagi w danym
systemie, wprowadzenie prawidlowych wartosci wzrostu i wagi w monitorze
przyt6zkowym spowoduje rozwigzanie problemu po ich zapisaniu.

Jezeli jest uzywana funkcja ,Kalkulator lekarstw” firmy Spacelabs, nalezy zawsze
sprawdzi¢, czy warto$¢ wagi jest prawidiowa.

Dziatania

naprawcze Przedstawiciel firmy Spacelabs Healthcare skontakiuje sie z Panstwem w celu ustalenia
podejmowane | dogodnego dla firmy Spacelabs terminu bezptatnej aktualizaciji stacji centralnych Xhibit.

przez firme

Spacelabs

Informacje W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych dziatania naprawczego nalezy w celu uzyskania
:Pohm_oc pomocy technicznej skontaktowac¢ si¢ z firma Lifemed Poland sp. z 0.0., ul. Cybernetyki 19B w
echniczna

Warszawie, tel.: +48 22 862 83 75, e-mail: radoslaw.grabowski@lifemed.com.pl.

An OSI Systems Company




