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URGENTNI — OPRAVNE POKYNY K LEKARSKEMU
PRISTROJI

Spacelabs Healthcare, Inc.

LuZkowy moniton XPREZZON™ "model 91393
Kompaktnimonitor-qube™ , ' modeli91390

Vé&Zena pani, vaZzeny pane

Jménem spole¢nosti Spacelabs Healthcare Vas chceme informovat 0 moznych bezpeénostnich rizicich
pro pacienty tykajicich se nékterych typd monitori XPREZZON a qube na vasem pracovisti. Ugelem
informaci obsazenych v tomto bezpeénostnim upozornéni je informovat Vas o nasledujicich
skute¢nostech:

« Povaha problému a okolnosti, pfi kterych se dany problém muiZe objevit.

« Opatfeni, kterymi muze zékaznik / uZivatel minimalizovat rizika pro pacienty nebo ostatni
uZivatele.

« QOpatfeni provedené spole¢nosti Spacelabs v ramci opravy problému.

Pfedejte toto ozndmeni vS8em dotéenym osobam a kopii vioZte do uZivatelské prirucky k prisluSnému
monitoru do doby, neZ spole¢nost Spacelabs provede potfebné opravy. Spole¢nost Spacelabs Vas bude
kontaktovat za Ui¢elem naplanovani vhodného terminu bezplatné vymeény sestavy desky tisténych spoju ve
vSech dotéenych monitorech XPREZZON a qube na vaSem pracovisti. Pokud jste zafizeni pfedali jinym
osobam, sdélte to spole¢nosti Spacelabs, ktera bude nového majitele kontaktovat v ramci tohoto opatreni.

Jako obvykle plati, Ze bezpeénost pacientl je hlavni prioritou spoleénosti Spacelabs a cilem nasi
spoluprace s Vami je poskytovani nejlepsi mozné péce pacientim a jejich rodinam.

Pokud méte k tomuto opravnému prostfedku jakékoli otédzky, kontaktujte spoleénost Medsol s.r.o na
bezplatném telefonnim ¢isle 420-602284366.

Potvrzujeme, Ze toto upozornéni bylo odeslano pfislusnym regulaénim Grfaddm.
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LUzkovy monitor XPREZZON™, model 91393
Kompaktni monitor qube™, model 91390

Moznost nelispéSného procesu spusténi nebo ztraty nastaveni konfigurace po zapnuti napajeni nebo
resetovani monitoru

Al Van Houdt
Regulatory Affairs & Compliance
Spacelabs Healthcare, Inc.

Dotégné LuZkové monitory XPREZZON™ (model 91393) dodané v rozmezi 18. ¢ervna 2014 a 13. ledna
systemy 2015, a kompaktni monitory qube™ (model 91390) dodané v rozmezi 16. prosince 2013 a

15. prosince 2014. Toto opatfeni se tyka celkem 1578 zatizeni XPREZZON a 2955 zafizeni qube.
Sériova ¢&isla dotéenych monitord jsou uvedena v dodatku k tomuto dopisu.

Kromé uvedenych monitor(l se toto opatfeni tyk& i malého poctu desek tiSténych spoji s dotéenou
zéasuvkou, které byly dodany zakaznikdm v rdmci opravy monitorQ. Spole¢nost Spacelabs bude
kontaktovat zakazniky s témito deskami tiSténych spoji a pomuiZe pfi identifikaci dot¢enych
monitoru.
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Moznost nelispéSného procesu spusténi nebo ztraty nastaveni konfigurace po zapnuti napajeni nebo
resetovani monitoru

Popis
problému

Spolecnost Spacelabs obdrZela nékolik hldSeni o nemozZnosti spusténi nebo o navratu k tovarnimu
vychozimu nastaveni konfigurace monitori XPREZZON a qube po zapnuti napajeni nebo
resetovani monitoru.

Uvéadéné problémy zahrnovaly nasleduijici:

« NemozZnost spusténi monitoru po zapnuti napajeni nebo resetovani s néaslednou
nemoznosti pouZziti monitoru.

e  Ztrata pfipojeni k siti, kterd miZe mit za nasledek i) nemoZnost zobrazeni alarmud a dat z
dotéeného monitoru na centralnich stanicich a ostatnich ldZkovych monitorech, nebo ii)
chybu pfi pfenaseni parametrd a alarmi z dot€éeného monitoru do systémové tiskarny a
retrospektivni databdze systému Spacelabs Intesys Clinical Suite (véetné funkce
vzdaleného upozornéni aplikace Clinical Events Interface).

e Zobrazeni v anglickém jazyce, pfestoZze byl monitor dfive nakonfigurovan na jiny jazyk
(alarmova hlaSeni zobrazena v zéné kfivek parametru nejsou dotena, protoZe se ukladaji
v fidicim modulu a nikoliv v monitoru).

e« Chyba dotykové obrazovky, kdy po stisknuti obrazovky nedojde k oéekavané odpovédi.

Po dplném spusténi monitoru jsou alarmy a informace o parametrech stéle zobrazeny a jsou
spravné. Prozatim nebyla hlaSena Zzadnéa zranéni zpisobena vyse uvedenymi zavadami.

Spole¢nost Spacelabs se domniv4, Ze tato zavada je zpusobena nedostateénym elektrickym
kontaktem na jedné ze sestav desek tisténych spoju.

Identifikace
rizika

Existuje nepravdépodobna moZnost, Ze tato chyba miZe mit za nasledek zpoZdéni IéEby v dobé
mezi vyskytem chyby na dot€eném zafizeni a zapojenim nahradniho zafizeni. Kromé toho existuje
nepravdépodobna moznost umrti nebo téZkého zranéni v pfipadé vyskytu této chyby na monitoru u
pacienta, ktery méa potiZze vyZadujici zasah a tento stav zustane bez povSimnuti.
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Népravna
opatfeni pro
uzivatele

Spole¢nost Spacelabs chape a sdili vasi starost o bezpeéi pacientll. Pokud se budete rozhodovat,
zda méate nebo neméate monitory XPREZZON a qube nadéle pouzivat az do doby, neZz budou
aktualizovany, zvaZte vSechna pozitiva i mozné rizika a zarover i moznost pouZiti ndhradnich
zafizeni. Doporu¢ujeme informovat zaméstnance o vySe uvedenych chybach. Pokud se rozhodnete
nadale pouzivat dotéené monitory, méjte na paméti nasleduijici:

e« Uvedené chyby se nejcastéji vyskytuji pfi Gvodnim zapnuti napajeni monitoru. Pfi
Gvodnim zapnuti monitoru vZdy zkontrolujte spravny provoz (napf. funkce dotykové
obrazovky, zobrazeny jazyk a stav pfipojeni k siti).

« Pokud produkt sledujete pomoci centralni stanice, zkontrolujte, zda je zapnuta funkce
upozornéni na ztratu komunikace pfi monitorovani. Tato funkce je ve vychozim
nastaveni zapnuta.

e« Pokud ldzkovy monitor nesledujete pomoci centralni stanice, l0Zzkovy monitor ¢asto
kontrolujte a ovéfte funkénost jeho displeje.

«  P¥i posuzovani stavu kriticky nemocného pacienta nespoléhejte pouze na monitor.

Pokud narazite na vySe uvedené zavady, prestarite zafizeni pouzivat a ihned se obratte na
stfedisko technické podpory spole¢nosti Spacelabs.

Pokud na vasem pracovisti pouzivate monitory XPREZZON nebo qube samostatné bez centralniho
monitorovani, obratte se na stfedisko technické podpory spole¢nosti Spacelabs, nebot tyto
monitory budou opraveny prednostné.

Népravna
opatfeni
provedena
spoleénosti
Spacelabs

Spolecnost Spacelabs Healthcare Vas bude kontaktovat za u¢elem naplanovani vhodného terminu
bezplatné vymény sestavy desky tisténych spoju ve vSech dotéenych monitorech XPREZZON a
qube na vaSem pracovisti.
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Informace a Pro dalSi informace a technickou podporu kontaktujte:
technicka
podpora Medsol s.r.o

Luzna 591/14

Vokovice.

Prague 6, Czech Republic 160 000
Bezplatnd linka: 420 6022 84366
PFima linka: 420 23530170
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