Kiireloomuline Ohutusteade GE Healthcare

3000 N. Grandview Blvd. — W44(
Waukesha, W1 53188, USA

7. november 2019. a. GEHC viitenumber 36140

Adressaadid: administraator/riskihaldur
biomeditsiinitehnika direktor
d6endusabi juhataja

Teema: ApexPro telemeetriaserver ei pruugi teatud tingimustel CARESCAPE’l keskjaamas voi kliinilise
teabe keskuse monitoril anda EKG ariitmiate, ECG LEADS FAIL (EKG LULITUSTE VEA) vdi
pulssoksiimeetria (Sp02) jaoks nihtavaid ja/voi kuuldavaid alarme.

Dokument sisaldab toote kohta kdivat olulist teavet. Veenduge, et kdiki teie asutuse potentsiaalseid
kasutajaid oleks teavitatud sellest ohutusteatisest ja soovitatud tegevustest.
Sdilitage dokument enda jaoks.

GE Healthcare on teada saanud kuuest vGimalikust ohutusprobleemist, mis vdivad ilmneda siis, kui ApexPro
telemeetriasiisteemil esineb (ks jargmistest olukordadest: NO TELEM (TELEMEETRIA PUUDUB), ECG LEADS FAIL
(EKG LULITUSTE VIGA), siisteemi aeg muutub v5i siisteem taaskaivitub. K&igi probleemide ilmnemiseks on vaja
allpool kirjeldatud teatud tingimuste jadasid. Probleemid 1-2 vGivad mdjutada EKG jdlgimist. Probleemid 3—6
vOivad mojutada SpO2 jalgimist.

Markus. Tingimus NO TELEM (TELEMEETRIA PUUDUB) ilmneb siis, kui telemeetria saatja on juhtmevabast
ulatusest valjas, telemeetria saatja aku on tihi voi on tekkinud sidekatkestus telemeetriaserveri ja telemeetria
saatja vahel. Peale selle viitab keskjaam k&igile CARESCAPE’| keskjaama (CSCS, CARESCAPE Central Station) voi
kliinilise teabe keskuse (CIC, Clinical Information Center) monitori versioonidele.

EKG Telemeetria patsiendid, keda jalgitakse keskjaamaga voi kombineeritud jalgimisreziimis koos
ohutusprobleem voodidare monitoriga CARESCAPE B850/650/450, DASH 3000/4000/5000 v&i SOLAR 8000M/I,
nrl vOivad teatud tingimustel kogeda jargmist.

e  KESKMISELE (HOIATUS) v6i madalamale alarmi prioriteedile konfigureeritud EKG artitmiad,
mis esinevad enne ja parast NO TELEM (TELEMEETRIA PUUDUB) tingimust, ei pruugi parast NO
TELEM (TELEMEETRIA PUUDUB) tingimuse lahenemist uuesti aktiveeruda. Selle probleemiga
vOib kaasneda potentsiaalselt eluohtliku EKG arlitmiajuhtumi hilinenud ravi. Teatatud ei ole
Uhestki selle probleemi pdhjustatud vigastustest.

EKG Patsientide jalgimist saate jatkata jargmiste juhiste jargi.
ohutusjuhised

ar 1 a) Seadistage VTACH ariitmia KORGELE (KRIIS) alarmi prioriteedile.

b) K&ik kliiniliselt muret tekitavad EKG ariitmiad peaksid olema konfigureeritud KORGELE
(KRIIS) alarmi prioriteedile.

Markus. K&ik EKG ariitmiad, mis on konfigureeritud KORGELE (KRIIS) alarmi prioriteedile,
sealhulgas surmavad ariitmiad, annavad lukustunud helisignaali, kuni arst seda teadvustab.
Visuaalne niit on endiselt esile t&stetud, kuid sellel ei pruugi olla teksti. K&ik KORGE (KRIIS),
KESKMISE (HOIATUS) voi MADALA (SOOVITUS) prioriteediga uued EKG ariitmia stindmused
tekitavad keskjaamas voi kombineeritud jalgimisreziimis koos voodiddre monitoriga
CARESCAPE B850/650/450, DASH 3000/4000/5000 voi SOLAR 8000M/I ndhtava ja kuuldava
alarmi.
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c) Veenduge, et EKG HR-alarm oleks méaaratud KESKMISELE (HOIATUS) voi kdrgemale
prioriteedile, et tagada nGuetekohane alarm.

d) Veenduge, et EKG HR-i piirid oleks teie patsientide populatsiooni jaoks sobivalt
konfigureeritud.

Telemeetria patsiendid, keda jalgitakse keskjaamaga v8i kombineeritud jalgimisreziimis koos
voodidare monitoriga CARESCAPE B850/650/450, DASH 3000/4000/5000 v&i SOLAR 8000M/I,
vOivad teatud tingimustel kogeda jargmist.

e  Keskjaamale vdib jaada kuvatuks NO TELEM (TELEMEETRIA PUUDUB) INFORMATIIVNE
(TEADE) niit KORGE (KRIIS) LEADS FAIL (LULITUSTE VIGA) v3i KESKMISE (HOIATUS) NO TELEM
(TELEMEETRIA PUUDUB) alarmi asemel. Selle probleemiga vdib kaasneda potentsiaalselt
eluohtliku siindmuse hilinenud ravi, kuna EKG jalgimise pikaajalist kaotust ei margata.
Teatatud ei ole Uhestki selle probleemi p&hjustatud vigastustest.

Patsientide jalgimist saate jatkata jargmiste juhiste jargi. Teate NO TELEM (TELEMEETRIA PUUDUB)
korral, mis jaab keskjaama piisima ega arene 30 sekundi mé6dumisel KESKMISE (HOIATUS)
prioriteediga alarmiks, veenduge, kas kdik EKG saatja LEADS (LULITUSED) on patsiendiga korralikult
Uhendatud ja patsient asub telemeetria levialas. Veenduge, et EKG jalgimine oleks keskjaamas
taastatud.

Telemeetria patsiendid, keda jalgitakse keskjaamaga, voivad teatud tingimustel kogeda jargmist.

e Néhtavad ja kuuldavad SpO2 parameetri ning tehnilised alarmid, mis esinevad ja kuvatakse
keskjaamas enne NO TELEM (TELEMEETRIA PUUDUB) tingimust, vGivad teatud tingimustel
keskjaamas mitte uuesti aktiveeruda, kui SpO2 parameetri vdi tehnilise alarmi tingimus psib
ka parast NO TELEM (TELEMEETRIA PUUDUB) tingimuse lahendamist. Sellega v&ib kaasneda
potentsiaalselt hiipoksilise sindmuse hilinenud ravi, kuna SpO2 alarmi ei margata. Teatatud ei
ole Ghestki selle probleemi péhjustatud vigastustest.

Patsientide jalgimist saate jatkata jargmiste juhiste jargi. Kui SpO2 parameetri véi tehniline alarm
parast NO TELEM (TELEMEETRIA PUUDUB) tingimust uuesti ei aktiveeru, thendage SpO2 kaabel
saatja kuljest lahti, Ghendage see uuesti ning veenduge, et SpO2 PROBE (SOND) oleks patsiendiga
korralikult Ghendatud. Veenduge, et SpO2 jalgimine oleks keskjaamas taastatud.

Telemeetria patsiendid, keda jalgitakse keskjaamaga, vdivad teatud tingimustel kogeda jargmist.

e Kui m3ni SpO2 parameeter on seatud KORGELE (KRIIS) prioriteedile ja alarmi kuvatakse
keskjaamas ning esineb NO TELEM (TELEMEETRIA PUUDUB) tingimus v6i SpO2 sond on saatja
kiljest lahti ihendatud, esineb lukustunud helisignaal koos nahtava vilkumisega, aga ADU
alarmi nuppu ja alarmi teksti PUNASES patsiendi vaaturi dareaknas ei kuvata. Sellega vdib
kaasneda potentsiaalselt hipoksilise siindmuse hilinenud ravi. Teatatud ei ole Ghestki selle
probleemi pdhjustatud vigastustest.

Patsientide jalgimist saate jitkata jargmiste juhiste jargi. Kui KORGE (KRIIS) alarm on lukustunud ja
vilgub, aga parast NO TELEM (TELEMEETRIA PUUDUB) tingimust ei kuvata alarmi teksti, kasutage
sindmuste ajalugu, et kontrollida, milline alarmi tingimus olemas on.

Telemeetria patsiendid, keda jalgitakse keskjaamaga, vdivad teatud tingimustel kogeda jargmist.

e  Sp02 parameetri andmed voivad jaada keskjaamas kuvatuks, kui SpO2 kaabel (ihendatakse
ApexPro saatja kiljest lahti Gksk&ik millise tagasiulatuva aja reguleerimise ajal (nt suveaja
muutmisel tunni vorra). Sellega vdib kaasneda potentsiaalselt hiipoksilise sindmuse hilinenud
ravi. Teatatud ei ole (ihestki selle probleemi pdhjustatud vigastustest.
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Patsientide jalgimist saate jatkata jargmiste juhiste jargi. Perioodidel, mil ApexPro
telemeetriasiisteemil toimub tagasiulatuv aja korrigeerimine, veenduge, et Sp0O2 kaabel oleks
endiselt ApexPro saatjaga Gihendatud kdigil patsientidel, kellel jalgitakse ApexPro
telemeetriasiisteemi kaudu Sp02.

Telemeetria patsiendid, keda jalgitakse keskjaamaga, v8ivad teatud tingimustel kogeda jargmist.

e Teatud tehnilised alarmid, mis on seatud KESKMISELE (HOIATUS) v6i madalamale prioriteedile
ja mis on aktiivsed enne ApexPro telemeetriaserveri taaskaivitust, vdidakse parast
taaskaivituse 16ppu keskjaamas kuvada INFORMATIIVSE (TEADE) prioriteediga. Sellega vGib
kaasneda potentsiaalselt hiipoksilise sindmuse hilinenud ravi. Teatatud ei ole ihestki selle
probleemi pdhjustatud vigastustest.

Patsientide jalgimist saate jatkata jargmiste juhiste jargi. Kui ApexPro telemeetriaserveri
taaskaivitamine on I6ppenud ja keskjaamas kuvatakse taas lainekujusid, tuleb keskjaamas
kuvatavad kdoigi patsientide mis tahes aktiivsed alarmid pdhjalikult {ile vaadata. Peale selle antakse
kdik parast taaskaivituse I6ppemist tekkinud SpO2 alarmid nii visuaalselt kui ka kuuldavalt.

ApexPro telemeetriaserveri riistvaraplatvormid: Nightshade, Omnitech, BCM, ApexPro
telemeetriaserver (ATS) vGi CARESCAPE’l telemeetriaserver (CTS véi MP100) tarkvaraversiooniga
3.9,4.0,4.1,4.2 vdi 4.3.

Mdgjutatud telemeetriaserverite tuvastamiseks vaadake allolevat tabelit. Nende serverite
identifitseerimisteave asub andmesildil seadme tagakiljel. M&jutatud serveri saate tuvastada 9—

11- voi 13-kohalise GE Healthcare seerianumbri jargi.

Tootekoodid serveri jargi.

Serveri tiilip Tootekood GTIN

Nightshade GU ei ole kasutatav
Omnitech GU ei ole kasutatav
BCM 3F voi 4T ei ole kasutatav
ATS SAH ei ole kasutatav
CTS (voi MP100) SEE 00840682109260

Serveri seerianumber: 9-11-kohaline

xx@gxx X XX

Kahekohaline tootekoodi identifikaator

Serveri seerianumber: 13-kohaline

O XOOOKX XX XXXX XX

Kolmekohaline tootekoodi
identifikaator

GE Healthcare parandab kdik asjaga seotud tooted teile tasuta. Taitke ja saatke lisatud
kliendivastuse vorm e-posti teel aadressile Recall.36140@ge.com. Ettevdtte GE Healthcare
esindaja votab teiega ihendust parandustdode tegemiseks.

Parast ApexPro slisteemi varskendamist Idpetage tarkvara ApexPro mis tahes varasemate
versioonide kasutamine. Havitage kdik andmekandjad, mis sisaldavad tarkvara ApexPro
varasemaid versioone, sealhulgas taaskohandamise v6i tdienduskomplekte. Mdjutatud
tarkvarakandjate osade numbrite loendi leiate lisast.

Kui teil on kiisimusi seoses selle ohutusteate voi m&jutatud seadmete tuvastamisega, votke palun
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Uhendust enda kohaliku muugi-/teenindusesindajaga.
GE Healthcare kinnitab, et asjakohased Gigusasutusi on teavitatud.

Kinnitame, et ohutuse ja kvaliteedi kérge taseme hoidmine on meie tdhtsaim prioriteet. Kui teil on kisimusi, siis
vOtke meiega kohe tGihendust.

Lugupidamisega,

£’y /S /A

Laila Gurney /
Senior Executive, Global Regulatory and Quality Jeff Hersh, PhD MD
GE Healthcare Chief Medical Officer

GE Healthcare
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Lisa — mojutatud tarkvarakandjate osade numbrite loend

Osa number

Kirjeldus

2003807-019

CD ApexPro Host Application v3.9 Multi

2003807-019

CD ApexPro Host Application v3.9 Multi

2003807-020

CD ApexPro Host Application v4.0 Multi

2003807-020

CD ApexPro Host Application v4.0 Multi

2003807-021

ApexPro v4.0 to v4.1 Upgr CD

2003807-021

ApexPro v4.0 to v4.1 Upgr CD

2003807-022

ApexPro v3.9-v4.1 Upg CD BCMNS Pltfms

2003807-022

ApexPro v3.9-v4.1 Upg CD BCMNS Pltfms

2015114-031

KIT UPGRADE CIC PRO C V1.0.2 APEXPROV3.9

2015114-031

KIT UPGRADE CIC PRO CV1.0.2 APEXPROV3.9

2024346-044

UPGRADE KIT APEXPRO V3.9 — ATS PLATFORM

2024346-044

UPGRADE KIT APEXPRO V3.9 — ATS PLATFORM

2024346-047

RELOAD KIT APEXPRO V3.9 NON-ATS PLATFORM

2024346-047

RELOAD KIT APEXPRO V3.9 NON-ATS PLATFORM

2024346-066

RELOAD KIT APEXPRO V4.0 NON-ATS PLATFORM

2024346-066

RELOAD KIT APEXPRO V4.0 NON-ATS PLATFORM

2024346-092

SERVICE ONLY KIT APEXPRO V4.1

2024346-092

SERVICE ONLY KIT APEXPRO V4.1

2040508-001

Kit SW Reimage ApexPro CH MP100 v4.1

2040508-001

Kit SW Reimage ApexPro CH MP100 v4.1

2040508-002

Kit SW Reimage ApexPro FH MP100 v4.1

2040508-002

Kit SW Reimage ApexPro FH MP100 v4.1

2040508-003

Kit SW Reimage ApexPro CH MP100 v4.2

2040508-003

Kit SW Reimage ApexPro CH MP100 v4.2

2040508-004

Kit SW Reimage ApexPro FH MP100 v4.2

2040508-004

Kit SW Reimage ApexPro FH MP100 v4.2

2040508-005

Kit SW Reimage ApexPro CH MP100 v4.3

2040508-005

Kit SW Reimage ApexPro CH MP100 v4.3

2040508-006

Kit SW Reimage ApexPro FH MP100 v4.3

2040508-006

Kit SW Reimage ApexPro FH MP100 v4.3

2063702-001

Telemetry Server v4 ATO Model

2063702-001

Telemetry Server v4 ATO Model

2063709-003

ApexPro v4.3 Software Upgrade Option

2063709-003

ApexPro v4.3 Software Upgrade Option

2095032-001

ApexPro v4 Software Upgrade ATO Model

2095032-001

ApexPro v4 Software Upgrade ATO Model
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GE Healthcare

MEDITSIINISEADME TEATISE KATTESAAMISE KINNITUS — VASTUS VAJALIK GEHC viitenumber 36140

Tditke vorm ja saatke see ettevottele GE Healthcare viivitamatult parast kattesaamist tagasi, ent mitte hiljem
kui 30 paeva

parast kdttesaamist. Sellega kinnitate, et olete meditsiiniseadme parandusteatise kadtte saanud ja moistate
vajalikke meetmeid (viitenumber 36140).

Kliendi/kaubasaaja nimi:

Tanav:

Linn/maakond/suunakood/riik:

E-posti aadress:

Telefoninumber:

Klientide kinnitus parandusteatise kdttesaamise kohta on oluline. See samm tuleb I6pule viia enne, kui
parandused saab rakendada. Markige iiks jargmistest, lisage vajalik teave ja saatke vorm tagasi Ghel kirjeldatud
meetodil.

|:| Kinnitame, et oleme lisatud meditsiiniseadme teatise katte saanud ja saame sellest aru ning oleme
tuvastanud, et meil ei ole thtki allolevas tabelis loetletud mojutatud tootekoodiga toodet.

VOI
|:| Kinnitame, et oleme lisatud meditsiiniseadme teatise katte saanud ja saame sellest aru ning oleme
tuvastanud, et meie valduses on telemeetriaservereid ja et oleme votnud vajalikud meetmed.

Teie valduses olevate telemeetriaserverite koguse markimiseks taitke jargmine tabel.
Serveri tootekood (leitav Teie valduses olevate
seerianumbris) telemeetriaserverite arv

GU

3F

a7

SAH

SEE
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Esitage selle vormi tditnud vastutava isiku nimi.

Allkiri:

Trakitud nimi:

Ametinimetus:

Kuupéev (PP/KK/AAAA):

Recall.36140@ge.com

Selle e-posti aadressi saate allpool oleva QR-koodi kaudu:

Tagastage tadidetud vorm skannitult v6i tehke sellest pilt ja saatke e-posti aadressile:
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