5150 220th A SE 425) 657-7200
‘ S PAC E. LA B S PO Box 701 SVGHUE Il(:ax (425) 657-7212

Healthcare Issaquah, WA 98027-7018 www.spacelabshealthcare.com
17 kwietnia 2011 r.

PILNE — POPRAWA URZADZENIA MEDYCZNEGO

Monitor pacjenta firmy Spacelabs Medical, model 91387

Administracja szpitala/dziat inzynierii biomedyczne;j

Niniejszym pismem informujemy o potencjalnym zagrozeniu bezpieczenstwa zwigzanym
z uzyciem monitoréw pacjenta firmy Spacelabs Medical, model 91387, dostarczonych
miedzy 10 lutego 2010 r. a 24 marca 2011 r. (numer seryjny 1387-1xxxxx lub wyzszy).
Badania wewnetrzne wykazaty, ze obwdd podtrzymujgcy zasilanie w modutach nie
dziata. W przypadku wystgpienia przerwy w dostawie zasilania moze nie zadziata¢
trzyminutowe zasilanie awaryjne i istnieje ryzyko utraty wszelkich zmian wprowadzonych
w ustawieniach alarmow. Moze to spowodowac opdznienia w leczeniu pacjenta, a nawet
jego smier¢. Nie zgtoszono wystgpienia obrazen na skutek tej usterki.

Firma Spacelabs Medical troszczy sie wraz z Panstwem o bezpieczenstwo pacjentow.
Zagrozenie bezpieczenstwa dotyczy wszystkich modutéw uzywanych z okreslonym
powyzej modelem 91387, oprocz modeli 90470, 90478, i modutdw zarzgdzajgcych
90496/91496. Wymienione powyzej moduly zostalty wyposazone we wiasny system
zasilania awaryjnego i nie istnieje w ich przypadku ryzyko utraty ustawien alarmoéow
spowodowane przerwami w dostawie zasilania krotszymi niz trzy minuty. Tak jak
zaprojektowano, jesli przerwa w dostawie zasilania trwa dtuzej niz trzy minuty, po
przywréceniu zasilania wszystkie moduty powrdécg do domysinych ustawien alarmow.
Ustawienia domysine uznawane sg za bezpieczne w przypadku najbardziej popularnych
zastosowan.

Nalezy rozwazy¢ korzysci i ryzyko, podejmujgc decyzje o dalszym uzytkowaniu
monitorow, dopoki nie zostang uaktualnione. Zaleca sie poinformowanie personelu
o0 mozliwosci utraty wprowadzanych zmian ustawien alarmoéw oraz przywrocenie tych
zmian po wystgpieniu przerw w dostawie zasilania.

Personel serwisowy firmy Spacelabs skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia
akceptowanego przez obie strony terminu bezptatnej aktualizacji w danej placowce
wszystkich monitoréw pacjenta, ktérych to dotyczy.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych programu tego dziatania naprawczego nalezy
skontaktowa¢ sie z firmg LIFEMED POLAND SP ZOO numerem telefonu 482 286 283
7576.



