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UURRGGEENNTTNNÍÍ  ––  OOPPRRAAVVNNÉÉ  PPOOKKYYNNYY  KK  LLÉÉKKAAŘŘSSKKÉÉMMUU  
PPŘŘÍÍSSTTRROOJJII  

SSppaacceellaabbss  HHeeaall tthhccaarree,,  IInncc..  

Lůžkový monitor XPREZZON™, model 91393 
Kompaktní monitor qube™, model 91390 

 
Vážená paní, vážený pane 
 
Jménem společnosti Spacelabs Healthcare Vás chceme informovat o možných bezpečnostních rizicích 
pro pacienty týkajících se některých typů monitorů XPREZZON a qube na vašem pracovišti. Účelem 
informací obsažených v tomto bezpečnostním upozornění je informovat Vás o následujících 
skutečnostech: 
 

 • Povaha problému a okolnosti, při kterých se daný problém může objevit. 
 • Opatření, kterými může zákazník / uživatel minimalizovat rizika pro pacienty nebo ostatní 

uživatele. 
 • Opatření provedené společností Spacelabs v rámci opravy problému. 

 
Předejte toto oznámení všem dotčeným osobám a kopii vložte do uživatelské příručky k příslušnému 
monitoru do doby, než společnost Spacelabs provede potřebné opravy. Společnost Spacelabs Vás bude 
kontaktovat za účelem naplánování vhodného termínu bezplatné výměny sestavy desky tištěných spojů ve 
všech dotčených monitorech XPREZZON a qube na vašem pracovišti. Pokud jste zařízení předali jiným 
osobám, sdělte to společnosti Spacelabs, která bude nového majitele kontaktovat v rámci tohoto opatření. 
 
Jako obvykle platí, že bezpečnost pacientů je hlavní prioritou společnosti Spacelabs a cílem naší 
spolupráce s Vámi je poskytování nejlepší možné péče pacientům a jejich rodinám. 
 
Pokud máte k tomuto opravnému prostředku jakékoli otázky, kontaktujte společnost Medsol s.r.o na 
bezplatném telefonním čísle 420-602284366. 
 
Potvrzujeme, že toto upozornění bylo odesláno příslušným regulačním úřadům. 
 
S pozdravem, 
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DDoottččeennéé  
ssyyssttéémmyy  

 
Lůžkové monitory XPREZZON™ (model 91393) dodané v rozmezí 18. června 2014 a 13. ledna 
2015, a kompaktní monitory qube™ (model 91390) dodané v rozmezí 16. prosince 2013 a 
15. prosince 2014. Toto opatření se týká celkem 1578 zařízení XPREZZON a 2955 zařízení qube. 
Sériová čísla dotčených monitorů jsou uvedena v dodatku k tomuto dopisu. 
 
Kromě uvedených monitorů se toto opatření týká i malého počtu desek tištěných spojů s dotčenou 
zásuvkou, které byly dodány zákazníkům v rámci opravy monitorů. Společnost Spacelabs bude 
kontaktovat zákazníky s těmito deskami tištěných spojů a pomůže při identifikaci dotčených 
monitorů. 
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PPooppiiss  
pprroobblléémmuu  

 
Společnost Spacelabs obdržela několik hlášení o nemožnosti spuštění nebo o návratu k továrnímu 
výchozímu nastavení konfigurace monitorů XPREZZON a qube po zapnutí napájení nebo 
resetování monitoru.  
 
Uváděné problémy zahrnovaly následující:  
 

 • Nemožnost spuštění monitoru po zapnutí napájení nebo resetování s následnou 
nemožností použití monitoru. 

 • Ztráta připojení k síti, která může mít za následek i) nemožnost zobrazení alarmů a dat z 
dotčeného monitoru na centrálních stanicích a ostatních lůžkových monitorech, nebo ii) 
chybu při přenášení parametrů a alarmů z dotčeného monitoru do systémové tiskárny a 
retrospektivní databáze systému Spacelabs Intesys Clinical Suite (včetně funkce 
vzdáleného upozornění aplikace Clinical Events Interface).   

••  ZZoobbrraazzeenníí  vv  aanngglliicckkéémm  jjaazzyyccee,,  ppřřeessttoožžee  bbyyll  mmoonniittoorr  ddřříívvee  nnaakkoonnffiigguurroovváánn  nnaa  jjiinnýý  jjaazzyykk  
((aallaarrmmoovváá  hhllááššeenníí  zzoobbrraazzeennáá  vv  zzóónněě  kkřřiivveekk  ppaarraammeettrruu  nneejjssoouu  ddoottččeennaa,,  pprroottoožžee  ssee  uukkllááddaajjíí  
vv  řřííddiiccíímm  mmoodduulluu  aa  nniikkoolliivv  vv  mmoonniittoorruu))..    

 • Chyba dotykové obrazovky, kdy po stisknutí obrazovky nedojde k očekávané odpovědi. 
 

Po úplném spuštění monitoru jsou alarmy a informace o parametrech stále zobrazeny a jsou 
správné.  Prozatím nebyla hlášena žádná zranění způsobená výše uvedenými závadami.  
 
Společnost Spacelabs se domnívá, že tato závada je způsobena nedostatečným elektrickým 
kontaktem na jedné ze sestav desek tištěných spojů.  

  
IIddeenntt ii ff iikkaaccee  
rr iizziikkaa  

 
Existuje nepravděpodobná možnost, že tato chyba může mít za následek zpoždění léčby v době 
mezi výskytem chyby na dotčeném zařízení a zapojením náhradního zařízení. Kromě toho existuje 
nepravděpodobná možnost úmrtí nebo těžkého zranění v případě výskytu této chyby na monitoru u 
pacienta, který má potíže vyžadující zásah a tento stav zůstane bez povšimnutí. 
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NNáápprraavvnnáá  
ooppaattřřeenníí  pprroo  
uužžiivvaatteellee  

 
Společnost Spacelabs chápe a sdílí vaši starost o bezpečí pacientů. Pokud se budete rozhodovat, 
zda máte nebo nemáte monitory XPREZZON a qube nadále používat až do doby, než budou 
aktualizovány, zvažte všechna pozitiva i možná rizika a zároveň i možnost použití náhradních 
zařízení. Doporučujeme informovat zaměstnance o výše uvedených chybách. Pokud se rozhodnete 
nadále používat dotčené monitory, mějte na paměti následující: 
 

 • Uvedené chyby se nejčastěji vyskytují při úvodním zapnutí napájení monitoru. Při 
úvodním zapnutí monitoru vždy zkontrolujte správný provoz (např. funkce dotykové 
obrazovky, zobrazený jazyk a stav připojení k síti). 

 • Pokud produkt sledujete pomocí centrální stanice, zkontrolujte, zda je zapnutá funkce 
upozornění na ztrátu komunikace při monitorování. Tato funkce je ve výchozím 
nastavení zapnutá.  

 • Pokud lůžkový monitor nesledujete pomocí centrální stanice, lůžkový monitor často 
kontrolujte a ověřte funkčnost jeho displeje. 

 • Při posuzování stavu kriticky nemocného pacienta nespoléhejte pouze na monitor. 
 
PPookkuudd  nnaarraazzííttee  nnaa  vvýýššee  uuvveeddeennéé  zzáávvaaddyy,,  ppřřeessttaaňňttee  zzaařříízzeenníí  ppoouužžíívvaatt  aa  iihhnneedd  ssee  oobbrraaťťttee  nnaa  
ssttřřeeddiisskkoo  tteecchhnniicckkéé  ppooddppoorryy  ssppoolleeččnnoossttii  SSppaacceellaabbss..  
  
PPookkuudd  nnaa  vvaaššeemm  pprraaccoovviiššttii  ppoouužžíívvááttee  mmoonniittoorryy  XXPPRREEZZZZOONN  nneebboo  qquubbee  ssaammoossttaattnněě  bbeezz  cceennttrráállnnííhhoo  
mmoonniittoorroovváánníí,,  oobbrraaťťttee  ssee  nnaa  ssttřřeeddiisskkoo  tteecchhnniicckkéé  ppooddppoorryy  ssppoolleeččnnoossttii  SSppaacceellaabbss,,  nneebbooťť  ttyyttoo  
mmoonniittoorryy  bbuuddoouu  oopprraavveennyy  ppřřeeddnnoossttnněě..  

  
NNáápprraavvnnáá  
ooppaattřřeenníí  
pprroovveeddeennáá  
ssppoolleeččnnoosstt íí  
SSppaacceellaabbss  
  

  
SSppoolleeččnnoosstt  SSppaacceellaabbss  HHeeaalltthhccaarree  VVááss  bbuuddee  kkoonnttaakkttoovvaatt  zzaa  úúččeelleemm  nnaapplláánnoovváánníí  vvhhooddnnééhhoo  tteerrmmíínnuu  
bbeezzppllaattnnéé  vvýýmměěnnyy  sseessttaavvyy  ddeesskkyy  ttiiššttěěnnýýcchh  ssppoojjůů  vvee  vvššeecchh  ddoottččeennýýcchh  mmoonniittoorreecchh  XXPPRREEZZZZOONN  aa  
qquubbee  nnaa  vvaaššeemm  pprraaccoovviiššttii..  
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IInnffoorrmmaaccee  aa  
tteecchhnniicckkáá  
ppooddppoorraa  

  
PPrroo  ddaallššíí  iinnffoorrmmaaccee  aa  tteecchhnniicckkoouu  ppooddppoorruu  kkoonnttaakkttuujjttee::  
  
 Medsol s.r.o 
 Luzna 591/14 
 Vokovice. 
 Prague 6, Czech Republic 160 000 
 Bezplatná linka: 420 6022 84366 
 Přímá linka: 420 23530170 

 


