5150 220th Avenue SE Telephone: +1 425-657-7200
‘ S PACELABS POBor0ts Faxe +1 425.657.7212

He al thcare Issaquah, WA 98027-7018 www.spacelabshealthcare.com

3. ervna 2011

URGENTNI — OPRAVNE POKYNY K LEKARSKEMU PRISTROJI

Analyzator Holter Spacelabs Healthcare Pathfinder

Vazeni spravci nemocnice, vedouci oddéleni biomediciny,

chtéli bychom vas timto informovat o mozném bezpecnostnim riziku hrozicim pfi
pouziti softwaru analyzatoru Holter Spacelabs Healthcare Pathfinder. Dostali jsme
zpravu, Ze ve 48hodinovém zaznamu zapisovate EVO je po oba dva dny
analyzovan pouze prvni 24hodinovy segment, a to i kdyzZ byl konkrétné vybran druhy
24hodinovy segment. Druhy 24hodinovy segment analyzovan neni a vSechny
udalosti, které obsahuje, budou ztraceny. Prozatim nebyla hlaSena Zzadna zranéni
zpusobena vysSe uvedenym selhanim.

Spole¢nost Spacelabs Healthcare chape a sdili vasi starost o bezpeci pacientu.
K vySe uvedenému nebezpeli dochazi vzdy, kdyZz pouzijete zapisova¢ EVO Holter
se systémem Sentinel verze 7.1.x a analyzatorem Pathfinder verze 9.019. Pfi pouZiti
zapisovace Lifecard CF k problémUm nedochazi.

Pokud se budete rozhodovat, zda mate software Pathfinder do doby, kdy bude
mozné jej aktualizovat, nadale pouZivat, zvazte pfitom vSechna pozitiva i mozna
rizika. DoporuCujeme, abyste své zaméstnance upozornili na to, ze druhych
24 hodin ve 48hodinovém zaznamu zapisova¢e EVO nebude analyzovano.

V brzké dobé vas bude kontaktovat odborny servisni technik, ktery si s vami domluvi
vzajemne vyhovuijici ¢as, kdy se dostavi do nemocnice a bezplatné vam nainstaluje
revidovanou verzi softwaru Pathfinder. Software Pathfinder budeme aktualizovat bez
ohledu na to, zda zapisovate EVO pouzivate, abychom zajistili, ze se toto
nebezpedi v budoucnu jiz nevyskytne.

Budete-li mit jakékoli dotazy k tomuto napravnému feSeni, obratte se na pracovniky
spole¢nosti Puro-Klima a.s., Martin Vynhnalke, +420 247 277 734.



