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URGENTNI — OPRAVNE POKYNY K LEKARSKEMU PRISTROJI

Pacientsky monitor Spacelabs Medical, model 91387

Vazeni spravci nemocnice, vedouci oddéleni biomediciny,

timto dopisem bychom vas chtéli informovat o mozném nebezpei spojeném
s pouzivanim pacientského monitoru Spacelabs Medical, model 91387, dodavaného od
10. unora 2010 do 24. biezna 2011 (sériové Cislo 1387-1xxxxx a vyssi). P¥i internim
testovani jsme zjistili, Ze obvod, ktery zajiStuje zalozni napajeni modull, nefunguje.
Pokud by doSlo k vypadku napajeni, nemuselo by zaloZni napajeni po dobu tfi minut
fungovat a uzivatelé by mohli ztratit zmény provedené v nastaveni alarmu. To by mohlo
zpGsobit prodlevu v oS$etfeni pacienta, pfipadné i jeho umrti. Zadné pfipady zranéni
zpusobené vySe uvedenym selhanim nebyly hlaseny.

Spole¢nost Spacelabs Medical chape a sdili vasi starost o bezpeci pacientl. Pokud
pouzivate verzi modelu 91387 uvedenou vySe, hrozi toto nebezpedi u vSech modull
vyjma modelld 90470, 90478 a fidicich moduli 90496/91496. Tyto moduly, kterych se
problém netyka, maji vlastni interni zalozni napajeni a pfi vypadku napajeni po dobu
kratSi nez tfi minuty u nich ke ztraté zmén nastaveni alarmu nedojde. V pfipadé vypadku
napajeni na dobu delSi nez tfi minuty se vSechny moduly po obnoveni napajeni vrati
k vychozim nastavenim alarmu, jelikoZz jsou takto nastaveny. Tato vychozi nastaveni
jsou povazovana za bezpecéna u veétsiny béznych aplikaci.

Pokud se budete rozhodovat, zda mate nebo nemate monitory nadale pouzivat az do
doby, nez budou aktualizovany, zvazte vSechna pozitiva i mozna rizika. NaSe spole¢nost
doporucuje, abyste informovali své zaméstnance o moznosti ztraty zmén nastaveni
alarmu a nutnosti jejich obnoveni po vypadku napajeni.

V brzké dobé vas bude kontaktovat odborny servisni technik, ktery si s vami domluvi
vzajemné vyhovuijici €as, kdy se dostavi do nemocnice a bezplatné provede aktualizaci
prislusnych pacientskych monitoru.

Budete-li mit k ttmto opravnym pokynum jakékoli dotazy, obratte se na pracovniky
spole¢nosti Puro-Klima a.s. 420 247 277 734.



