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PILNE ZAWIADOMIENIE GE Healthcare

DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA 3000 N. Grandview Blvd. - W440
Waukesha, W1 53188, USA

Nr ref. GEHC 36140

Do: Administratoréw Szpitali/Kierownikéw Zarzadzania Ryzykiem
Dyrektordw zaktaddw inzynierii biomedycznej
Pielegniarki naczelnej

DOTYCZY: Serwer telemetryczny ApexPro moze, w pewnych warunkach, nie generowaé alarméw wizualnych
i/lub dzwiekowych na stacji Centrali monitorujgcej CARESCAPE Central Station lub CIC w przypadku
zaburzen rytmu w EKG, odtgczeniu odprowadzen EKG lub pulsoksymetrii (Sp02).

Ten dokument zawiera wazne informacje dotyczqce zakupionego produktu. Prosimy upewnic sie, ze
wszyscy uzytkownicy w Panstwa placowce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot.
bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami

Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Firma GE Healthcare zostata poinformowana o szesciu potencjalnych problemach dotyczacych bezpieczenstwa,
ktore mogg wystgpic, jesli w systemie telemetrycznym ApexPro wystgpig nastepujgce warunki: NO TELEM (brak
telem.), ECG LEADS FAIL (Bigd odprow.), zmiana czasu systemowego lub ponowne uruchomienie systemu. Do
wystgpienia wszystkich tych problemoéw konieczne jest zajscie pewnej sekwencji warunkdéw, jak opisano ponizej.
Problemy 1-2 mogg wptyna¢ na monitorowanie EKG. Problemy 3—6 mogg wptyngé na monitorowanie SpO2.

Uwaga: Sytuacja NO TELEM (brak telem.) wystepuje , kiedy nadajnik telemetryczny znajduje sie poza zakresem
bezprzewodowym, bateria nadajnika telemetrycznego wyczerpata sie lub wystgpit btgd komunikacji pomiedzy
serwerem telemetrycznym a nadajnikiem telemetrycznym. Ponadto centrala monitorujgca oznacza wszystkie
wersje CARESCAPE Central Station (CSCS) i Clinical Information Center (CIC).

Bezpieczeristwo
monitorowania
EKG

Problem Nr. 1

Bezpieczenstwo
monitorowania
EKG

Instrukcja 1

W pewnych warunkach u pacjentéw telemetrycznych monitorowanych na centrali monitorujacej lub
w kombinowanym trybie monitorowania za pomocg przytédzkowego monitora CARESCAPE
B850/650/450, DASH 3000/4000/5000 lub SOLAR 8000M/I moga wystgpic:

e  Alarmy arytmii EKG skonfigurowane na poziom priorytetu sredni (ostrzezenie) lub nizszy,
wystepujgce przed i po sytuacji NO TELEM (brak telem.) mogg nie zosta¢ ponownie
aktywowane po ustgpieniu sytuacji NO TELEM (brak telem.). Problem ten moze doprowadzi¢ do
opdznienia leczenia potencjalnych pojawiajgcych sie zdarzen zagrazajgcym zyciu, w wyniku
braku odnotowania dtugotrwatej utraty monitorowania EKG. W zwigzku z wystepowaniem tego
problemu nie odnotowano zadnych urazéw.

Mozna nadal monitorowa¢ pacjentéw, postepujac zgodnie z tymi instrukcjami:

a) Skonfiguruj zaburzenia rytmu VTACH na priorytet alarmu wysoki (kryzys).
b) Wszelkie zaburzenia rytmu w EKG o znaczeniu klinicznym nalezy skonfigurowac na priorytet
alarmu wysoki (kryzys).

Uwaga: Wszelkie zaburzenia rytmu w EKG skonfigurowane na priorytet alarmu wysoki (kryzys),
w tym $miertelne zaburzenia rytmu, generuja alarm dzwiekowy do momentu jego
potwierdzenia przez lekarza. Wskazania wizualne nadal bedg podswietlone, ale moga nie by¢
opatrzone zadng powigzang trescig. Kazdy nowy epizod zaburzen rytmu w EKG przy priorytecie
alarmu wysoki (kryzys), sSredni (ostrzezenie) lub niski (porada) spowoduje wygenerowanie
alarméw wizualnych i dZwiekowych na centrali monitorujacej lub w kombinowanym trybie
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monitorowania za pomocg przytézkowego monitora CARESCAPE B850/650/450, DASH
3000/4000/5000 lub SOLAR 8000M/I.

c) Nalezy upewnic sig, ze alarm ECG -HR (Czestos¢ akcji serca) jest ustawiony na priorytet
Sredni (ostrzezenie)] lub wyzszy, co pozwoli zapewnic¢ prawidtowe generowanie alarméw.

d) Nalezy upewnic sig, ze limity ECG HR (czestosc¢ akcji w EKG) sg prawidtowo skonfigurowane
dla danej populacji pacjentow.

W pewnych warunkach u pacjentéw telemetrycznych monitorowanych na centrali monitorujacej
lub w kombinowanym trybie monitorowania za pomocg przytézkowego monitora CARESCAPE
B850/650/450, DASH 3000/4000/5000 lub SOLAR 8000M/I moga wystapic:

e  Wskazanie brak telem., informacja (komunikat) moze pozostawac wyswietlone na centrali
monitorujgcej zamiast alarmu wysoki (kryzys) - Btgd odprow. lub $redni (ostrzezenie) - brak
telem. Problem ten moze doprowadzi¢ do opdznienia leczenia potencjalnych pojawiajacych sie
zdarzen zagrazajacym zyciu, w wyniku braku odnotowania dtugotrwatej utraty monitorowania
EKG. W zwigzku z wystepowaniem tego problemu nie odnotowano zadnych urazéw.

Mozna nadal monitorowac pacjentéw, postepujgc zgodnie z ponizszymi instrukcjami: W przypadku
komunikatu informacyjnego brak telem. ktéry pozostaje na centrali monitorujgcej i nie powoduje
przejscia do alarmu Sredni (ostrzezenie) po uptywie 30 sekund, nalezy upewnic sie, ze wszystkie
odprowadzenia nadajnika EKG sg prawidtowo podtgczone do ciata pacjenta oraz ze pacjent znajduje
sie w zakresie pokrycia telemetrycznego. Nalezy potwierdzi¢, ze przywrécono monitorowanie EKG
na centrali monitorujace;j.

U pacjentow telemetrycznych monitorowanych na centrali monitorujgcej moga wystapic:

e W pewnych warunkach wizualne i dZzwiekowe alarmy parametru SpO2 i alarmy techniczne
wygenerowane i wyswietlone na centrali monitorujacej przed wystgpieniem alarmu brak telem.
nie ulegajg ponownej aktywacji na centrali monitorujacej, jesli warunek powodujgcy alarm
parametru Sp0O2 lub alarm techniczny utrzymuje sie po ustgpieniu sytuacji brak telem. Moze to
doprowadzi¢ do opdznienia w leczeniu w zwigzku z epizodem potencjalnego niedotlenienia z
powodu pominietego alarmu Sp02. W zwigzku z wystepowaniem tego problemu nie
odnotowano zadnych urazéw.

Mozna nadal monitorowac¢ pacjentéw, postepujac zgodnie z tymi instrukcjami: Jesli alarm
parametru Sp0O2 lub alarm techniczny nie ulega ponownej aktywacji po sytuacji brak telem. nalezy
odtaczy¢ i ponownie podtgczyé przewdd SpO2 od/do nadajnika i upewnic sie, ze czujnik SpO2 jest
prawidtowo podtgczona do ciata pacjenta. Nalezy potwierdzié, ze przywrdcono monitorowanie SpO2
na centrali monitorujace;j.

W pewnych warunkach u pacjentéw telemetrycznych monitorowanych na centrali monitorujacej

moga wystapic:

o Jesli ktorykolwiek parametr SpO2 jest ustawiony na priorytet wysoki (kryzys), a na centrali
monitorujgcej zostanie wyswietlony alarm oraz wystgpi sytuacja brak telem. lub czujnik Sp02
zostanie odtgczona od nadajnika, alarm dZzwiekowy bedzie generowany razem z wizualnym, ale
przycisk alarmu ADU i tres$¢ alarmu w oznaczonym czerwong krawedzig oknie przegladarki
pacjentow nie zostang wyswietlone. Moze to doprowadzi¢ do opdznienia w leczeniu w zwigzku
z epizodem potencjalnego niedotlenienia. W zwigzku z wystepowaniem tego problemu nie
odnotowano zadnych urazow.
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Szczegétowe
informacje

0 urzadzeniach,
ktérych dotyczy
problem

Mozna nadal monitorowad pacjentdéw, postepujac zgodnie z tymi instrukcjami:

Jesli alarm wysoki (kryzys) jest zatgczony i wyswietla sie, ale nie jest opatrzony trescig alarmu po
wystgpieniu sytuacji brak telem., nalezy uzy¢ historii zdarzen, aby sprawdzi¢, jaki warunek powoduje
wystepowanie alarmu.

U pacjentow telemetrycznych monitorowanych na centrali monitorujgcej w pewnych warunkach

moga wystgpic:

e Dane parametru SpO2 moga pozostawaé wyswietlone na centrali monitorujacej, kiedy przewéd
SpO02 jest odtgczony od nadajnika ApexPro w trakcie cofania zegara (np. przestawianie zegara
na czas letni). Moze to doprowadzi¢ do opdznienia w leczeniu w zwigzku z epizodem
potencjalnego niedotlenienia. W zwigzku z wystepowaniem tego problemu nie odnotowano
zadnych urazéw.

Mozna nadal monitorowac pacjentéw, postepujac zgodnie z ponizszymi instrukcjami: W okresach, w
ktorych nastepuje cofniecie zegara w systemie telemetrycznym ApexPro nalezy upewnié sig, ze
przewodd SpO2 pozostaje podtaczony do nadajnika ApexPro w przypadku kazdego pacjenta
monitorowanego w kierunku SpO2 za pomocg systemu telemetrycznego ApexPro.

U pacjentow telemetrycznych monitorowanych na centrali monitorujgcej w pewnych warunkach

moga wystgpic:

e Pewne alarmy techniczne ustawione na priorytet Sredni (ostrzezenie) lub nizszy i aktywne przed
re-startem serwera telemetrycznego ApexPro, moga pojawiac sie na centrali monitorujgcej z
priorytetem informacja (komunikat) po uruchomieniu sie serwera. Moze to doprowadzi¢ do
opodznienia w leczeniu w zwigzku z epizodem potencjalnego niedotlenienia. W zwigzku z
wystepowaniem tego problemu nie odnotowano zadnych urazéw.

Mozna nadal monitorowac pacjentdw, postepujgc zgodnie z tymi instrukcjami:

Po kompletnym ponownym uruchomieniu serwera telemetrycznego ApexPro, kiedy krzywe sg ponownie
wyswietlane na centrali monitorujacej, nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie aktywne alarmy dla
wszystkich pacjentéw wyswietlanych na centrali monitorujgcej. Ponadto, czy kazdy alarm Sp0O2
wystepujacy po kompletnym ponownym uruchomieniu serwera zostanie wygenerowany zaréwno
wizualnie, jak i dZzwiekowo.

Platformy sprzetowe serwera telemetrycznego ApexPro: Nightshade, Omnitech, BCM, ApexPro
Telemetry Server (ATS) lub CARESCAPE Telemetry Server (CTS lub MP100) z oprogramowaniem w
wersji 3.9, 4.0, 4.1, 4.2 lub 4.3.

Serwery telemetryczne, ktérych dotyczy problem wymieniono w tabeli ponizej. Dane identyfikacyjne
dotyczace tych serweréw mozna znalez¢ na oznakowaniu na tabliczce znamionowej z tytu
urzadzenia. Serwer, ktérego dotyczy problem, mozna zidentyfikowac, odszukujgc 9-11 lub 13--
cyfrowy numer seryjny firmy GE Healthcare.

Kody produktu wedtug serwera:

Typ serwera Kod produktu GTIN

Nightshade GU Nd.

Omnitech GU Nd.

BCM 3F lub 4T Nd.

ATS SAH Nd.

CTS (lub MP100) SEE 00840682109260
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Numer seryjny serwera: 13 cyfr

Numer seryjny serwera: 9-11 cyfr

COXOORX XX XXXX XX

Trzycyfrowy identyfikator produktu

xx@gxx X XX

Dwucyfrowy identyfikator produktu

Korekta Firma GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem. Zataczony
produktu formularz ,,0dpowiedz klienta” nalezy wypetnic¢ i zwréci¢ drogg elektroniczng na
adres Recall.36140@ge.com. Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Pannstwem, aby
omowic szczegdty dotyczace wprowadzenia poprawek.

Po zaktualizowaniu systemu ApexPro nalezy zaprzesta¢ uzytkowania wczesniejszych wersji
oprogramowania ApexPro. Wszelkie nosniki zawierajgce wczesniejsze wersje oprogramowania
ApexPro, w tym narzedzia stuzgce do przywracania ustawien fabrycznych lub zestawy aktualizacyjne,
nalezy zniszczy¢. Wykaz numerow katalogowych nosnikow oprogramowania, ktérych dotyczy

problem mozna znalezé w Zatgczniku.

Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacja dotyczacg bezpieczerstwa
kontaktowe produktu" badz z okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem sprzedazy lub serwisu GE.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organdéw

panstwowych.

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

Dziekujemy!

Olandel——

Laila Gurney
Senior Executive, Global Regulatory and Quality
GE Healthcare
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/
Jeff Hersh, PhD MD
Chief Medical Officer
GE Healthcare
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Zatacznik — wykaz numerow katalogowych nosnikéw oprogramowania, ktérych dotyczy problem:

Numer katalogowy

Opis

2003807-019

CD z aplikacjg gtéwng ApexPro wer. 3.9 Multi

2003807-019

CD z aplikacjg gtdéwng ApexPro wer. 3.9 Multi

2003807-020

CD z aplikacjg gtéwng ApexPro wer. 4.0 Multi

2003807-020

CD z aplikacjg gtdéwng ApexPro wer. 4.0 Multi

2003807-021

ApexPro wer. 4.0 do wer. 4.1, CD aktualizacyjna

2003807-021

ApexPro wer. 4.0 do wer. 4.1, CD aktualizacyjna

2003807-022

ApexPro wer. 3.9 do wer. 4.1, CD aktualizacyjna, platformy BCMNS

2003807-022

ApexPro wer. 3.9 do wer. 4.1, CD aktualizacyjna, platformy BCMNS

2015114-031

ZESTAW AKTUALIZACYINY CIC PRO C WER. 1.0.2 APEXPRO WER. 3.9

2015114-031

ZESTAW AKTUALIZACYIJNY CIC PRO C WER. 1.0.2 APEXPRO WER. 3.9

2024346-044

ZESTAW AKTUALIZACYINY APEXPRO WER. 3.9 — PLATFORMA ATS

2024346-044

ZESTAW AKTUALIZACYJNY APEXPRO WER. 3.9 — PLATFORMA ATS

2024346-047

ZESTAW ODSWIEZAJACY APEXPRO WER. 3.9 PLATFORMA INNA NIZ ATS

2024346-047

ZESTAW ODSWIEZAJACY APEXPRO WER. 3.9 PLATFORMA INNA NIZ ATS

2024346-066

ZESTAW ODSWIEZAJACY APEXPRO WER. 4.0 PLATFORMA INNA NIZ ATS

2024346-066

ZESTAW ODSWIEZAJACY APEXPRO WER. 4.0 PLATFORMA INNA NIZ ATS

2024346-092

ZESTAW SERWISOWY APEXPRO WER. 4.1

2024346-092

ZESTAW SERWISOWY APEXPRO WER. 4.1

2040508-001

Zestaw do przywracania ustawien fabr. ApexPro CH MP100 wer. 4.1

2040508-001

Zestaw do przywracania ustawien fabr. ApexPro CH MP100 wer. 4.1

2040508-002

Zestaw do przywracania ustawien fabr. ApexPro FH MP100 wer. 4.1

2040508-002

Zestaw do przywracania ustawien fabr. ApexPro FH MP100 wer. 4.1

2040508-003

Zestaw do przywracania ustawien fabr. ApexPro CH MP100 wer. 4.2

2040508-003

Zestaw do przywracania ustawien fabr. ApexPro CH MP100 wer. 4.2

2040508-004

Zestaw do przywracania ustawien fabr. ApexPro FH MP100 wer. 4.2

2040508-004

Zestaw do przywracania ustawien fabr. ApexPro FH MP100 wer. 4.2

2040508-005

Zestaw do przywracania ustawien fabr. ApexPro CH MP100 wer. 4.3

2040508-005

Zestaw do przywracania ustawien fabr. ApexPro CH MP100 wer. 4.3

2040508-006

Zestaw do przywracania ustawien fabr. ApexPro FH MP100 wer. 4.3

2040508-006

Zestaw do przywracania ustawien fabr. ApexPro FH MP100 wer. 4.3

2063702-001

Serwer telemetryczny wer. 4, model ATO

2063702-001

Serwer telemetryczny wer. 4, model ATO

2063709-003

Opcja aktualizacji oprogramowania ApexPro wer. 4.3

2063709-003

Opcja aktualizacji oprogramowania ApexPro wer. 4.3

2095032-001

Aktualizacja oprogramowania ApexPro wer. 4, model ATO

2095032-001

Aktualizacja oprogramowania ApexPro wer. 4, model ATO
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GE Healthcare

POTWIERDZENIE ODBIORU POWIADOMIENIA WS. WYROBU MEDYCZNEGO — ODPOWIEDZ WYMAGANA

Nr ref. GEHC 36140

Nalezy wypetni¢ niniejszy formularz i odesta¢ go do firmy GE Healthcare niezwtocznie po otrzymaniu i nie pdzniej
niz w ciggu 30 dni od jego otrzymania. Stanowi¢ to bedzie potwierdzenie odbioru i przyjecie do wiadomosci
informacji zawartych w powiadomieniu o korekcie wyrobu medycznego oraz dotyczagcych wymaganych dziatan

w zwigzku z nr ref. 36140.

Nazwisko/nazwa Klienta/Odbiorcy:

Adres:

Miasto/wojewddztwo/kod pocztowy/kraj:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

Watine jest potwierdzenie, ze nasi Klienci otrzymali niniejsze powiadomienie o korekcie. Ten etap musi zostac
wykonany zanim mozliwe bedzie wdrozenie poprawki. Prosze zaznaczyc¢ jedng z nastepujacych opcji oraz podaé
wymagane dane, a nastepnie odesta¢ dokument za pomocg jednej z ponizszych metod.

|:| Potwierdzamy, ze odebralismy i zrozumieliSmy dotgczone powiadomienie o korekcie wyrobu medycznego i
ustalilismy, ze nie posiadamy 7adnego produktéw, oznaczonego kodem produktu, ktérego dotyczy problem

(wymienionego w tabeli ponizej).
LUB

|:| Potwierdzamy, ze odebraliSmy i zrozumieliémy dotgczone powiadomienie o korekcie wyrobu medycznego i
ustalilismy, ze posiadamy serwery telemetryczne i podjeliémy odpowiednie dziatania.

Nalezy wypetni¢ ponizsza tabele, wskazujac liczbe posiadanych serweréw telemetrycznych:

Kod produktu (zawarty w
numerze seryjnym)

Liczba posiadanych serweréow
telemetrycznych

GU

3F

4T

SAH

SEE
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Nalezy podac imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy zwroci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go pod adres e-mail:

Recall.36140@ge.com

Ten adres e-mail mozna uzyskac za pomocg ponizszego kodu QR:
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