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PILNE ZAWIADOMIENIE
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Znak wewn. GE Healthcare: FM| 37121

Do: kierownik personelu medycznego / kierownik zespotu zarzgdznia ryzykiem szpitala
kierownik zespotu pielegniarskiego
kierownikow dziatu inzynierii biomedycznej

DOTYCZY:

w oprogramowaniu w wersji VSP-A_1.10 (lub wczesniejszym) w monitorach B20 lub B40 jest pomijany

alarm arytmii w trybie NEONATAL

W urzqdzeniach firmy GE Healthcare wykryto niedawno potencjalne zagrozenie bezpieczehstwa spowodowane
wytgczeniem alarméw ,V Tachy” i ,V Fib” w trybie NEONATAL w monitorze B20 lub B40. Nalezy upewnic sie, ze
wszyscy uzytkownicy tych urzgdzen w placéwce zapoznali sie z tresciq niniejszego komunikatu oraz z zalecanymi

dziataniami.

Problem dotyczqcy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczqce
bezpieczenstwa

Dane szczegbtowe
problematycznego
produktu

Korekta dotyczgca
produktu

Informacje
kontaktowe

Alarmy ,V Tachy” i ,V Fib” monitora B20 lub B40 sq wytgczone w trybie NEONATAL, co moze
prowadzi¢ do przeoczenia epizodu arytmii zagrazajgcej zyciu lub nawet do $mierci pacjenta.
Opisany problem nie dotyczy innych trybdw ani parametréw.

Nie mozna korzysta¢ z monitora w trybie NEONATAL.

Problem dotyczy monitoréw B20 lub B40 z oprogramowaniem w wersji VSP-A_1.10 (lub
wczesniejszej).

Odpowiednia poprawka oprogramowania zostanie dostarczona nieodptatnie przez firme GE
Healthcare.

Wszelkie pytania zwigzane z opisanym problemem lub identyfikacjq zagrozonych nim urzqdzen
nalezy kierowaé do dziatu pomocy lokalnego serwisu firmy PROMED S.A., Krajewskiego 1B, 01-
520 Warszawa, tel. 022 839 19 44, fax. 022 839 81 85.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomoéci odpowiednich organéw

panstwowych.

Pragniemy zapewnié¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W
przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

James Dennison
Wiceprezes QARA
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