26 wrzes$nia 2016

GE Healthcare

PILNE ZAWIADOMIENIE 3000 N. Grandview Blvd. - W440
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA ‘S’Sa/:‘k“haf WI53188

Znak wewn. GE Healthcare: FMI 30080

Do: Administratora opieki zdrowotnej/kierownika zespotu zarzadzania ryzykiem
Kierownika Dziatu Inzynierii Biomedycznej/administratoréw urzadzenia
Pielegniarki Naczelnej

DOTYCZY: Potencjalny problem zwigzany z wydrukiem wczesniej zarejestrowanych zapisdw diagnostycznych elektrokardiogramoéw
spoczynkowych (EKG) i wykorzystaniem ich jako aktualny zapis EKG pacjenta

Firma GE Healthcare wykryta niedawno potencjalny problem dotyczacy procedur wykorzystywanych podczas pracy z
elektrokardiografami firmy GE, ktére wyswietlajg i drukujg zapisy diagnostycznych elektrokardiograméw spoczynkowych (EKG). W
przypadku rejestracji kolejnych zapisow EKG bez danych pacjenta, zarejestrowany wczesniej zapis EKG moze zosta¢ wydrukowany i
omytkowo wykorzystany jako aktualny zapis EKG pacjenta. Prosimy upewnic sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy tych urzadzen w
osrodku zostang poinformowani o niniejszym powiadomieniu i zalecanych dziataniach.
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Jesli w warunkach klinicznych wystgpig wszystkie wymienione ponizej sytuacje, wynik dla pierwszego pacjenta
zostanie wydrukowany bez specyficznych dla niego identyfikatoréw i moze zosta¢ omytkowo wykorzystany
jako zapis drugiego pacjenta:
e Kolejne zapisy EKG s3 rejestrowane bez wprowadzonych danych pacjenta
e  Zasilanie urzadzenia pozostanie wigczone i uzytkownik nie powrdci do menu gtéwnego ani nie
przejdzie do badania kolejnego pacjenta
e Uzytkownik omytkowo uzyje przycisku drukowania/kopiowania zamiast wykonania zapisu EKG u
drugiego pacjenta.

Urzadzenie moze by¢ nadal uzywane. Na wszystkich zapisach EKG jest automatycznie drukowana data/godzina
rejestracji. Jesli dane pacjenta nie zostang wprowadzone, nalezy zawsze sprawdzaé date/godzine zapisu, aby
upewnic sie, ze nalezy on do danego pacjenta, poniewaz jest to jedyny unikalny identyfikator dla tego wyniku.
Data/godzina rejestracji $wiezo zarejestrowanego zapisu EKG powinny by¢ zgodne z aktualng datg/godzing
wyswietlong na urzadzeniu. W przeciwnym wypadku uzytkownik mégt przypadkowo wydrukowac zapis EKG
zapisany w pamieci urzgdzenia. Ponadto ponizsze dziatania pozwolg zapobiec wystepowaniu problemu:

e  Wocisniecie przycisku EKG w celu zarejestrowania zapisu EKG lub

e  Wocisniecie przycisku ,Next Patient” (kolejny pacjent), ,Same Patient” (ten sam pacjent) lub ,,Main

Menu” (menu gtdwne) po zakonczeniu badania EKG lub
e  Wytaczenie urzadzenia pomiedzy badaniami lub
e Wprowadzanie danych dla kazdego pacjenta.

Do niniejszego zawiadomienia dotgczone sg materiaty szkoleniowe oraz informacje o sugerowanych
procedurach pozwalajgcych wyeliminowac przypadki powigzania wydrukéw zapiséw EKG z niewfasciwymi
pacjentami. Prosimy udostepnic¢ te informacje wszystkim osobom odpowiedzialnym za rejestracje zapiséw
EKG w Panistwa placéwece.

MAC 600, MAC 800, MAC 1200, MAC 1600, MAC 2000, MAC 3500, MAC 5000, MAC 5500, MAC 5500 HD

Wszystkich pracownikow odpowiedzialnych za rejestracje zapisow EKG nalezy przeszkolic w zakresie
koniecznosci sprawdzania daty/godziny na wydruku zapisu EKG w celu potwierdzenia, ze sg one zgodne z
rzeczywistym czasem rejestracji zapisu EKG. Zatgczone materiaty szkoleniowe zawieraja dalsze informacje na
temat sugerowanych procedur pozwalajgcych wyeliminowaé sytuacje przypisania wydruku zapisu EKG do
niewtfasciwego pacjenta. Nie ma koniecznosci wprowadzania modyfikacji do wymienionych urzadzen.
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Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjg dotyczaca bezpieczenstwa produktu" badz z
kontaktowe okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy lub serwisu GE.

GE Medical Systems Polska
Telefon: +48 22 330 83 50
fax: +48 22 330 83 55
e-mail: zgloszenia.serwis@ge.com
ul. Wotoska 9
02-583 Warszawa

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organdw panstwowych.

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

Dziekujemy!
/ﬂ . ':/
£/
,-?/
James W. Dennison Jeff Hersh, M.D.
Vice President - Quality & Regulatory Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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Wydruk ziej karty EKG dla pacjenta

Elektrokardiografy komputerowe moga drukowac¢ wczesniej wykonane badania
EKG. Zatem jesli EKG sg wykonywane kolejno bez informacji o pacjencie,
wzrasta prawdopodobienstwo przypadkowego wydruku wczesniej wykonanego
EKG i wykorzystanie go, jak gdyby to byto biezgce badanie EKG pacjenta’.

Aby unikngé problemu, nalezy wykonywa¢ EKG, wykonujgc czynnosci
przedstawione w niniejszym dokumencie. Zawsze sprawdzac¢ date/czas podany
na raporcie w celu sprawdzenia, czy zgadzajg sie z datg/czasem wykonanego
EKG.

GE Medical Systems Information Technologies, Inc., firma nalezqca do
koncernu General Electric, dziata na rynku pod nazwgq GE Healthcare.

8200 West Tower Avenue Milwaukee, WI 53223 U.S.A.
© 2016 General Electric Company.
Wszelkie prawa zastrzezone.



Zwracanie uwagi na date i czas badania

Kazdy drukowany raport zawiera date i godzine wykonania badania EKG. Jest tak
z kilku przyczyn:

Jesli raport nie zawiera zadnych informaciji identyfikacyjnych pacjenta, sg one
jedynymi informacjami identyfikujgcymi raport.

Jesli pacjentowi wykonano kilka badan EKG, dane daty/godziny stuzg do
sortowania zestawu kolejnych badan EKG, tak aby lekarz mégt sensownie
wykorzysta¢ zmiany w wynikach EKG konieczne do ustalenia okreslonych
warunkow.[1]

Aby prawidtowo oceni¢ i zinterpretowa¢ EKG pacjenta, wazna jest informacja,
kiedy wykonano badanie EKG pacjent’owi w odniesieniu do jakich objawéw
czy leczenia. [1, 2, 3]

Wykonane we wiasciwym czasie badanie EKG jest najwazniejszym czynnikiem
w redukowaniu uptywu czasu do momentu podjecie leczenia dla procedur
laboratoryjnych cewnikowania serca.[4, 5, 6, 7] dlatego data i godzina
wykonania EKG jest wymagang miarg dla wszystkich europejskich rejestrow
danych stosowanych do oceny i poprawy czasu podjecia leczenia.[8, 9, 10, 11]

W rezultacie GE Healthcare drukuje date/godzine wykonania na kazdym
raporcie i te praktyke przyjeto jako wymadg bezpieczenstwa i wykonania dla
elektrokardiograféw komputerowych w Europie.[12]

Jak sprawdzi¢ date i godzine wykonania EKG?

Przed dostarczeniem wykonanego raportu EKG nalezy zawsze potwierdzi¢, czy
data i czas wpisany na raporcie zgadza sie z datg i godzing wyswietlang na
elektrokardiografie. Zobacz nastepujgcy przyktad:
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D: 123456 17-hl-2014  10:41:53 cmp
Vent. rate 60 bpm Normal sinus rhythm
PRinterval 164 ms Normal ECG

QRS duration 8 ms
QT/QTe 364/354 ms

(\ PRTaxes 49 45 50

Technician:
Unconfirmed

Visit Numb:
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Press ‘ECG' to record an ECG.

Smith, Jane
123456

10:52:38
17-Jul-2014
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Leads 25mmis (10 mmmV ) 150 Hz More
Pozycja Opis
1 Godzina/data podane w raporcie powinny by¢ zgodne z godzing i datg
wykonanego EKG.
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Czynnosci prowadzgce do wykonania badania

EKG

Jest wiele dostepnych materiatow edukacyjnych opisujgcych wlasciwe
przygotowanie skory, rozmieszczenie przewodow itd. w celu uzyskania dobrego
zapisu EKG. Zamiast je powielac, ten dokument skupia sie na komunikaciji
pomiedzy uzytkownikiem a elektrokardiografem komputerowym w celu
wykluczenia mozliwosci omytkowego wydruku wczesniej wykonanego EKG i
zastosowania go jako aktualnego EKG pacjenta’.

1.

Wiaczenie urzadzenia i podigczenie pacjenta

Ponizszy diagram przedstawia uktad ekranu z chwilg wtgczenia urzgdzenia.
Poniewaz kazdy przewdd jest podigczony do pacjenta, sygnat EKG
przewodu uaktualnia sie na ekranie w czasie rzeczywistym.

Ogodlny cel tego ekranu to pomoc uzytkownikowi w uzyskaniu odpowiedniej
jakosci sygnatu EKG z 12 przewodow do rejestraciji badania EKG w
pamieci, do druku lub w celu dalszej jego transmisji. Uzytkownik moze
wybrac okreslone przewody EKG do bardziej szczegotowej kontroli poprzez
zastosowanie innych ustawien wzmocnienia czy filtra. Poniewaz regulacja
interfejsu skora/elektroda zajmuje nieco czasu, aby mozna byto uzyskac
dobrej jako$ci obraz EKG, zwykle podczas tej fazy badania jest chwila
sposobna do wprowadzenia do ukfadu informacji o pacjencie.

Press ‘ECG to record an ECG. O O [
Smith, Jane 10:52:38 -
123456 17-Jul-2014 6 gH PH
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U spodu ekranu znajdujg sie etykietki wskazujgce biezacg funkcje
soft-klawiszy umiejscowionych bezposrednio pod wyswietleniem. Niektére
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urzadzenia majg mniej soft-klawiszy czy dedykowanych hard-klawiszy dla
tych funkciji.x

2.  Wprowadzanie identyfikacji pacjenta

Gdy jest to mozliwe, nalezy wprowadzi¢ informacje identyfikujgca pacjenta.
Organa kontrolne stwierdzity juz, ze wiodaca przyczyng btedéw medycznych
jest brak informac;ji identyfikujgcej pacjenta w raportach klinicznych.
Poniewaz elektrokardiografy komputerowe mogqg przechowywac i drukowac
wczesniej wykonane badania EKG, istnieje mozliwosc¢, ze drukowany raport
moze by¢ przypisany niewtasciwemu pacjentowi. Czasami sg sytuacje, gdy
nie ma mozliwosci wprowadzenia informacji o pacjencie np. w sytuacjach
zagrozenia. Poza tym jesli EKG wykonuje sie rutynowo bez informacji

0 pacjencie, to wzrasta prawdopodobienstwo przypadkowego wydruku
wczesniej wykonanego EKG i wykorzystanie go, jak gdyby to byto biezgce
badanie EKG pacjenta’.

Istnieje mozliwos¢ skonfigurowania kilku elektrokardiograféw GE Healthcare
wymagajacych pewnej formy identyfikacji pacjenta, ktére nalezy wprowadzic¢
przed wykonaniem EKG. Jednakze jesli uzytkownik nie chce wprowadzac
zadnych danych pacjenta, wtedy wspomniana konfiguracja okaze sie
bezuzyteczna i wytgczy sie.

Mozliwosci do rozwazenia: skaner kodéw kreskowych lub podejscie
automatyczne

Jesli srodowisko Uzytkownika wykorzystuje kody kreskowe, pewne
elektrokardiografy GE Healthcare moga by¢ opcjonalnie skonfigurowane
do pracy z uzyciem skanera kodéw kresowych. Utatwia to wprowadzanie
doktadnych danych demograficznych o pacjentach z opaski nadgarstkowe;j
pacjent’éw czy tablicy pacjenta. Co do sekund, zapis EKG moze byc¢
jednoznacznie zidentyfikowany i skojarzony z wtasciwymi informacjami o
pacjencie bez bteddw typograficznych. Urzadzenia GE Healthcare mogg
takze obstugiwac czytniki kart czy inne skomplikowane rozwigzania, takie
jak automatyczne tgczenie sie z systemami dostarczajgcymi danych o
pacjentach.

3. Nacisniecie hard-klawisza w celu wykonania EKG

W celu uzyskania zapisu 12-kanatowego EKG nalezy nacisngc
przeznaczony do tego celu hard-klawisz elektrokardiografu.z W niektorych

1. MAC 1200 nie ma zadnych soft-klawiszy. Wszystkie funkcje sq uruchamiane poprzez hard-klawisze czyli klawisze urzgdzenia.
Przyktadowo informacje o pacjencie wybiera sie dedykowanym klawiszem urzqgdzenia. MAC 600, MAC 800 majqg 4 soft-klawisze. MAC
1600, MAC 2000, MAC 3500, MAC 5000, MAC 5500 oraz MAC 5500 HD majq 6 soft-klawiszy, jak to zostato pokazane w kroku 1.

2. Na MAC 1200 ten hard-klawisz jest zielony i oznakowany jako “start”. W przypadku pozostatych wozkéw MAC ten hard-klawisz jest
oznakowany jako “ECG”".

2098702-021A Karty MAC EKG 5



modelach urzadzenh przewdd pacjenta takze ma hard-klawisz do
wykonywania EKG.

Uaod

W przypadku ponownego nacisniecia hard-klawisza zostanie wykonane
nastepne EKG z wydrukiem pozniejszej godziny wykonania.

4. Uruchomione w tym momencie klawisze Drukuj/kopiuj (Print / Copy)

W tym momencie wy$wietli sie na ekranie ponizsze menu.:

[11

( )(_SamePat ){_ NextPat )(MainMenu j(_ More )

Jest to jedyny punkt w procedurze, kiedy aktywne sg klawisze drukuj/kopiuj
(print/copy). Zadaniem klawiszy drukuj/kopiuj jest umozliwienie sprawdzenia
raportu EKG na ekranie przed jego wydrukowaniem lub, w razie potrzeby,
wygenerowaniem dodatkowych kopii.

W tym kroku nacis$niecie hard-klawisza w celu zapisu EKG spowoduje
wykonanie nastepnego EKG przy zastosowaniu tych samych danych
demograficznych. Jednak co wazniejsze, to Swiezo wykonane badanie EKG
zastgpi poprzednie, ktére czekato na wydruk poprzez nacisniecie klawiszy
drukuj/kopiuj (print/copy).

3. Niektore urzgdzenia mozna skonfigurowac tak, aby miaty ekran podglgdu wydruku. W takim przypadku ekran juz nie pokazuje ksztattoéw
fal w czasie rzeczywistym. W to miejsce wyswietlany jest wykonany ostatni raport. W przypadku checi zatwierdzenia tego raportu,
nalezy wybraé “kontynuuj (continue)” a nastepnie pojawi sie nowy ekran pokazany w kroku 4.

6 Karty MAC EKG 2098702-021A



5. Wybér kazdego innego soft-klawisza powodujg wytaczenie klawiszy
drukuj/skopiuj (print/copy)

W przypadku wyboru “Same Pat (Ten sam pacjent)” lub “Next Pat (Nastepny
pacjent)” urzadzenie powroci do kroku 1 z danymi demograficznymi
pacjenta, odpowiednio, zachowanymi lub usunietymi.s

6. Z chwilg zakonczenia

Nalezy wylgczy¢ urzadzenie.s Lub jesli lepiej jest pozostawi¢ urzgdzenie
wigczone, nalezy powrdci¢ do “Main Menu (Menu Gtéwnego)” lub wybrac
“Next Pat (Nastepne klepniecie)”. Nie pozostawia¢ urzadzenia w trakcie
wykonywania raportu EKG dla pacjenta. Nalezy pamietaé, ze nastepna
osoba moze mie¢ mniej doswiadczenia niz Ty. Dlatego urzadzenie nalezy
pozostawia¢ w stanie gotowosci do rozpoczecia nowego badania.

Co nalezy zrobig:

Kazda z z ponizszych czynnosci bedzie chronity urzadzenie przed wydrukiem
niewtasciwego EKG pacjenta.

e Wocisniecie przycisku EKG w celu rejestracji WKG lub

e Wocisniecie “Next Patient (Nastepny pacjent)”’, “Same Patient (Ten sam
pacjent)” czy “Main Menu (Menu Gtéwne)” po zakonczeniu badania EKG, lub

e Wylgczenie urzadzenia przed kolejnym jego uzyciem, lub
e Wprowadzenie informacji o pacjencie dla kazdego pacjenta.

e Zawsze sprawdzac date/czas badania w celu upewnienia sie, czy zgadzajg
sie z datg/czasem wykonanego EKG.

4. W urzgdzeniach MAC 1200, z chwilg wcisniecia hard-klawisza “Pat Info (Info o pacjencie)” zniknie hard-klawisz “Copy (Kopiuj)” wytqczy

sie.

5. Niektore urzgdzenia mogg byc¢ tak skonfigurowane, ze bedq wytgczaty sie automatycznie.

2098702-021A
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32(23): s. 2999-3054.

Norma miedzynarodowa 60601-2-25:2011 Elektryczny sprzet
medyczny. Particular requirements for safely, including essential
performance, of recording and analysing single channel and multichanne/
electrocardiographs (Szczegdine wymagania w zakresie bezpieczeristwa,
w lym. zasadniczego wykonania, zapisu i analizy elektrokardiografow
Jjednokanatowych i wielokanatowych) (ang.), |.E.C. (IEC), Wydawca 2011,
Miedzynarodowa Komisja Elektrotechniczna (IEC). s. 190.
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Informacje o publikacji

Historia wersji

Numer katalogowy i wersja dokumentu sg podane na kazdej stronie dokumentu.
Oznaczenie wersji okresla poziom aktualizacji dokumentu. Historie poprawek
niniejszego dokumentu zestawiono w tabeli ponizej.

Wersja Data Opis

A 29 sierpnia 2016 r. Pierwsza wersja dokumentu.

Aby uzyskac dostep do pozostatych dokumentéw GE Healthcare z zakresu
diagnostyki kardiologicznej, nalezy przejs¢ do Wspdlnej Biblioteki Dokumentacii
(ang. Common Documentation Library, CDL) dostepnej pod adresem
www.gehealthcare.com/documents i klikngé Cardliology (Kardiologia).

Dodatkowa pomoc

10

Firma GE Healthcare dysponuje przeszkolonym personelem ds. aplikacji oraz
ekspertami technicznymi mogacymi odpowiedzie¢ na pytania i reagowaé na btedy
i problemy, jakie moga ujawni¢ sie podczas instalacji, konserwaciji i uzytkowania
niniejszego systemu.

W celu uzyskania dodatkowej pomocy nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
firmy GE Healthcare.
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