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8 grudnia 2020 r.

PILNE — POPRAWA URZADZENIA MEDYCZNEGO
Spacelabs Healthcare Ltd.

Sentinel wer. 10.x i 11.x, modele: 98200 i1 98201

Szanowni Panstwo,

Firma Spacelabs Healthcare pragnie poinformowac o potencjalnym problemie dotyczgcym
systemu Sentinel. Informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu obejmujg nastepujgce
kwestie:

e |Istota problemu i warunki, w jakich moze on wystgpic.
e Dziatania, jakie moze podjgc klient/uzytkownik w celu zminimalizowania
ryzyka dla pacjentow lub uzytkownikow.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazac¢ wszystkim osobom, ktérych dotyczg zawarte w
nim informacije.

Bezpieczenstwo pacjentow pozostaje podstawowym priorytetem dla firmy Spacelabs,
wspotpracujgcej z Panstwem w celu zapewnienia pacjentom i ich rodzinom leczenia na
najwyzszym poziomie.

O niniejszym komunikacie poinformowano organ nadzorujgcy (wfasciwy) danego kraju.

Prosimy réwniez o wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta lub
skorzystanie z ponizszego linka w celu potwierdzenia otrzymania niniejszego dokumentu.

e https://www.spacelabshealthcare.com/support/recall-reply-form/

W przypadku pytan dotyczgcych niniejszego ostrzezenia dla klienta nalezy skontaktowac
sie z firmg Spacelabs pod numerem telefonu +44 (0) 1992 507740 i poprosi¢ o potgczenie
z dziatem miedzynarodowej pomocy technicznej (Global Technical Support) lub wystaé
wiadomos$¢ e-mail na adres gtsdc@spacelabs.com.

Z powazaniem,

Roger Moldo
Di r, Quality and Regula Cardiology
Spacelabs Healthcare Ltd. \ <
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Pilne — poprawa urzadzenia medycznego

Sentinel, modele:

Strona3z 3

98200 i 98201

Informacje
dotyczace
systemow

Systemy Sentinel, ktére zostaty zaktualizowane z wersiji 9 lub nizszej do wersji 10 lub
wyzszej.

Opis problemu

Podczas aktualizacji systemu Sentinel do wyzszej wersji z wersji 9 lub nizszej do
istniejgcych raportéw zapisanych w systemie mogg by¢ dodawane nieprawidtowe
komentarze.

Identyfikacja
zagrozenia

Po sprawdzeniu okazato sie, ze zagrozone sg wszystkie systemy zaktualizowane do
wersji wyzszej z wersji 9 lub nizszej. W takiej sytuaciji:
e Do raportbw EKG spoczynkowego, ktére nie zawieraly komentarzy
w momencie aktualizacji, mogly zosta¢ dodane niepowigzane komentarze.
Istniejgce komentarze nie zostang zastgpione ani usuniete. Bedzie to dotyczy¢
badan EKG z nastepujacych urzadzen: CD12USB, CardioExpress (wszystkie
modele), Voyager (wszystkie modele), CardioCollect, CD12

e Do raportow ABP, ktore nie zawieraty komentarzy w momencie aktualizaciji,
mogty zosta¢ dodane niepowigzane komentarze. Istniejgce komentarze nie
zostang zastgpione ani usuniete. Bedzie to dotyczy¢ badan ABP
Z nastepujgcych urzgdzen: TR NIBP Il, 90207, 90217, 90217A, 90227

e Do raportéw dotyczagcych badan EKG holterowskiego, ktére nie zawieraty
komentarzy w momencie aktualizacji, mogly zosta¢ dodane niepowigzane
komentarze. Istniejgce komentarze nie zostang zastgpione ani usuniete. Bedzie
to dotyczy¢ tylko raportow zwigzanych z badaniami EKG holterowskiego, ktore
byly analizowane przez nastepujgce analizatory: Lifescreen, Impresario

o Jesli baza danych systemu CardioNavigator+ zostata zaimportowana
do systemu Sentinel wer. 9 przed aktualizacjg, wéwczas wszystkie
komentarze do badan zwigzane z importowanymi badaniami zostang
usuniete. Nalezy pamietac, ze system CardioNavigator+ obstuguje tylko
analizator Impresario i nie obstuguje zadnych innych typow badan.

e W przypadku badan EKG wysitkowego, ktére nie zawieraty komentarzy
dodanych na ekranie ,Przeglad raportu” systemu Sentinel przed aktualizacjg, do
raportow dotyczgcych badah wysitkowych w formacie PDF mogly zostac
dotgczone niepowigzane komentarze. Istniejgce komentarze nie zostang
zastgpione ani usuniete. Bedzie to dotyczy¢é badan EKG wysitkowego
znastepujgcych urzgdzen: CH2000, HearTwave Il

e W przypadku importowanych plikow PDF, kiore nie zawieraty komentarzy
dodanych na ekranie ,Przeglad raportu” systemu Sentinel przed aktualizacja, do
raportu PDF mogty zosta¢ dotgczone niepowigzane komentarze. Nie dotyczy to
komentarzy juz znajdujgcych sie w importowanym pliku PDF. Istniejgce
komentarze dodane wczesniej w systemie Sentinel nie zostang zastgpione ani
usuniete.

e W przypadku badan EKG (dtuga tasma) moze doj$¢ do zastgpienia komentarzy
niepowigzanymi komentarzami. Bedzie to dotyczy¢ badan EKG z nastepujgcych
urzadzen: CD12USB, CardioCollect, CD12

Wyjatek stanowi sytuacja, w ktérej baza danych zostata zaimportowana z systemu
CardioNavigator do systemu Sentinel wer. 9 przed aktualizacjg. Wtedy nie wptynie to
na powyzsze badania, nawet jesli komentarze nie sg puste.

Nie ma to wptywu to na pozostate dane, takie jak krzywe EKG, wartosci ci$nienia krwi
czy statystyki. Problem pojawia sie tylko w momencie aktualizaciji; nie wptywa to wptywu

~ha-badania utworzone po aktualizacji.
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Sentinel, modele: 98200 i 98201

Wszelkie komentarze zwigzane z raportami z powyzszych badan, ktére znajdowaly sie
w systemie przed datg aktualizacji, nalezy ponownie przeanalizowaé pod kagtem
doktadnosci przed wykorzystaniem ich do podjecia decyzji kliniczne;.

Dziatania

pode;:r;g;vane Firma Spacelabs przywigzuje duzg wage do obstugi klienta i satysfakcji w zakresie

. o zastosowania klinicznego. Podejmujgc decyzje o wykorzystaniu komentarzy zwigzanych

uzytkownikéw . LT . . . A

z tymi badaniami, ktére znajdowaty sie w danym systemie przed datg aktualizaciji

systemu Sentinel, nalezy rozwazy¢ korzysci i ryzyko. Zalecamy poinformowanie
pracownikéw o problemie opisanym powyzej.

Informacje Dodatkowe informacje i pomoc techniczng mozna uzyska¢ pod adresem:

i pomoc
techniczna
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