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Kemu: Vedeni Ob/Gyn oddéleni

Pfedmét: Trium CTG Online — Nekonzistentni chovani displeje v kombinaci s nespravnou
informaci v navodu k obsluze

Vazeny zékazniku,

k pozornosti spolecnosti Trium Analysis Online GmbH se dostala skutecnost, Ze u naSeho softwarového
produktu TRIUM CTG Online je moZny vyskyt nekonzistentniho chovani displeje, kdy se zédznam CTG jevi
jako ,zamrzly®, pfestoZe zobrazeny Cas i symbol rotujictho plodu byly obnoveny spravné. Toto chovani
miiZe mit dopad na bezpefnost pacientli. Dalsi funkce produktu TRIUM CTG Online nebyly oviivnény.
Ujistéte se prosim, Ze vsichni potencialni uZivatelé tohoto systému ve Vagem zafizeni byli
seznameni s témito bezpecnostnimi informacemi, véetné doporuéenych opatieni.

Preblém bezpelfnosti
V aplikaci TRIUM CTG Online byl nalezen nasledujici problém:

1. Technicky problém se serverem TRIUM CTG Online miZe vést k situaci, kdy snimané zdznamy
CTG nejsou pienddeny na uZivatelského klienta.

2. Vzhledem k technickému problému se serverem nemiZe uZivatelsky klient aktualizovat zéznam
CTG, ktery zobrazuje aZz 30ti minutové sekvence srdecnich ozev plodu a déloZnich kontrakei
matky. Paralelné dochézi k nepfetrzitému obnovovani ¢asu zobrazeném na uZivatelském klientovi
a také dochdzi k obnovovani sekvence obrazli, které vytvafi dojem rotujiciho plodu.

3. Bezpelnostni informace v dané sekci manualu k obsluze TRIUM CTG Online tedy nejsou spravné.
Odkazuji pouze na piipady, kde je indikovano soucasné ,zamrznut?® CTG displeje, fasu a
rotujiciho plodu.
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Udaje o zavadném produktu
Uvedeny technicky problém se vyskytuje u verze TRIUM CTG Online aZ po verzi &islo 1.8.3.
Cislo verze naleznete v okne spravy dat v sekci ,,Info" (u verze 1.8, kliknéte na fogo Trium).

Bezpeénostni pokyny

Tento technicky problém zjistite vizualni kontrolou, jestlize dochazi k zamrznuti zaznamu CTG, a kromé
vizualni kontroly také pokud dochazi k zamrznuti zobrazeného ¢asu a rotujiciho plodu v ¢asovém Gseku
30-45 vtefin.

Dany technicky problém vyfesite restartovanim serveru. V takovém pFipadé je nutné zajistit, aby byl
zaznamenavaci papir CTG v okamziku poskytovani péCe kontrolovan.

Napravna opatieni

Spole¢nost Trium Analysis Online GmbH problém ¢astecného zamrznuti displeje vyFedila v aktualizované
verzi tohoto softwaru. Aktualizovana verze je zakazniklim, ktefi vlastni zavadny software, k dispozici.
Prosim, kontaktujte nas b&hem obvyklé pracovni doby:

Trium Analysis Online GmbH

Spoleénost Trium Analysis Online GmbH potvrzuje, Ze tato zéleZitost byla oznamena patficnému organu.

Radi bychom zdiraznili, Ze zachovani vysokych standard kvality a bezpecénosti produktl je nasdi nejvyssi
prioritou, V pfipadé, Ze mate jakékoliv pochybnosti &i obavy, se obratite pfimo na nasi spolecnost.
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