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Glavna sestra

Predmet: ApexPro telemetrijski posluzitelj ne moZe izdavati vizualne i/ili zvu¢ne alarme na centralnoj stanici
CARESCAPE ili Klinickom informacijskom centru za nadzor aritmija EKG-om, IZOSTANAK EKG-a
ELEKTRODNOG KATETERA ili pulsnu oksimetriju (Sp0O2) pod odredenim uvjetima.

Ovaj dokument sadrZi vazne informacije za vas proizvod Molimo uvjerite se da su svi potencijalni
korisnici u vasoj ustanovi upozoreni na ovu sigurnosnu obavijest i preporuceno ponasanje.
Spremite ovaj dokument za buducu uporabu.

Tvrtka GE Healthcare je postala svjesna Sest potencijalnih sigurnosnih problema koji se mogu dogoditi kada
ApexPro telemetrijski sustav naide na jedan od sljedecih uvjeta: NEMA TELEM (NEMA TELEM), ECG LEADS FAIL
(IZOSTANAK EKG-a ELEKTRODNOG KATETERA), promjene vremena sustava ili ponovno pokretanje sustava. Da bi
se dogodili, svi problemi zahtijevaju odredene redoslijede uvjeta, kako je opisano u nastavku. Problemi 1-2 mogu
utjecati na praéenje EKG-a. Problemi 3-6 mogu utjecati na praéenje Sp0O2.

Napomena: Stanje NEMA TELEM javlja se kada uredaj telemetrijskog odasiljaca nije u beZicnom dosegu, kada je
baterija telemetrijskog odasiljaca ispraznjena ili je doslo do kvara komunikacije izmedu telemetrijskog posluzitelja i
telemetrijskog odasiljac¢a. Nadalje, Central Station se odnosi na sve verzije monitora CARESCAPE Central Station
(CScs) ili Clinical Information Center (CIC).

EKG sigurnost Pacijenti telemetrije koje se prati na sustavu Central Station ili u kombiniranom nacinu pracenja na
Problem #1 krevetnim monitorima CARESCAPE B850/650/450, DASH 3000/4000/5000 i SOLAR 8000M/I pod
odredenim uvjetima mogu naiéi na sljedede:
e  EKG aritmija konfigurirana na SREDNJI (UPOZORENJE) ili niZi prioritet alarma, koja se javlja prije i
nakon uvjeta NEMA TELEM, moZda se nece ponovno aktivirati nakon sto se ukloni uvjet NEMA
TELEM. Ovaj problem moZe dovesti do zakasnjelog lijeCenja EKG aritmije koja je potencijalno
opasna po Zivot. Nema izvjestaja o ozljedama vezanima za ovaj problem.

EKG sigurnost | dalje moZete nadzirati pacijente slijedeci ove upute:

Upute #1
pute a) Konfigurirajte znacajku VTACH arrhythmia na VISOKI (KRIZNI) prioritet alarma.

b) Svaka EKG aritmija od klinickog znacaja mora biti konfigurirana kao alarm VISOKOG
(KRIZNOG) prioriteta.

Napomena: Svaka EKG aritmija konfigurirana kao alarm VISOKOG (KRIZNOG) prioriteta,
uklju€ujuci smrtonosne aritmije, omogucuju zakljucani zvuéni alarm do prihvacanja od strane
klinicara. Vizualna indikacija ¢e i dalje biti istaknuta, ali mozda nece imati pridruzeni tekst. Svaka
nova pojava EKG aritmije VISOKOG (KRIZNOG), SREDNJEG (UPOZORAVAJUCEG]) ili NISKOG
(SAVJETODAVNOG) prioriteta alarmirat ¢e vizualno i zvu¢no na sustavu Central Station ili u
kombiniranom nacinu nadzora s nadkrevetnim monitorima CARESCAPE B850/650/450, DASH
3000/4000/5000 ili SOLAR 8000M/I.

c) Uvjerite se da je ECG HR alarm postavljen na prioritet SREDNJI (UPOZORAVAJUCI) ili visi
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kako biste osigurali odgovarajuce alarmiranje.
d) Osigurajte da su vasa ogranicenja za EKG HR odgovarajuce konfigurirana za vasu populaciju
pacijenata.

Pacijenti telemetrije koje se prati na sustavu Central Station ili u kombiniranom nacinu pracenja na
krevetnim monitorima CARESCAPE B850/650/450, DASH 3000/4000/5000 i SOLAR 8000M/I pod
odredenim uvjetima mogu naiéi na sljedede:

e Znak NEMA TELEM INFORMATIVNA (PORUKA) moze ostati prikazana na sustavu Central Station
umjesto alarma VISOKI (KRIZNI) 1IZOSTANAK ELETRODNOG KATETERA ili SREDNJI
(UPOZORAVAJUCI) NEMA TELEM. Ovaj problem moZe rezultirati zaka$njelim lije¢enjem
potencijalno Zivotno opasnog dogadaja, kao propust da se primijeti dugotrajni gubitak EKG
pracenja. Nema izvjesStaja o ozljedama vezanima za ovaj problem.

| dalje mozZete nadzirati pacijente slijedeci ove upute: Za informativnu poruku NEMA TELEM koja
ostaje na sustavu Central Station i ne eskalira do SREDNJI (UPOZORAVAJUCI) nakon 30 sekundi,
osigurajte da su svi ELEKTRODNI KATETERI EKG odasiljaca pravilno priklju¢eni na pacijenta i da je
pacijent unutar podrucja telemetrijskog pokrivanja. Potvrdite da se nadzor EKG-a obnovio u sredisnjoj
stanici.

Pacijenti telemetrije koje se prati na sustavu Central Station pod odredenim uvjetima mogu naici na

sljedece:

e Vizualniizvucni parametri Sp02 i tehnicki alarmi prisutni i prikazani na sustavu Central Station
prije uvjeta NEMA TELEM mozZda se pod odredenim uvjetima nece ponovno aktivirati na sustavu
Central Station ako SpO2 parametar ili stanje tehnickog alarma i dalje postoje nakon $to se ukloni
stanje NEMA TELEM. To mozZe rezultirati zakasnjelim lije€enjem potencijalno hipoksi¢nog
dogadaja zbog propustenog alarma Sp0O2. Nema izvjeStaja o ozljedama vezanima za ovaj
problem.

| dalje mozZete nadzirati pacijente slijedeci ove upute: Ako se SPO2 parametar ili tehnicki alarm
ponovno ne aktivira nakon uvjeta NEMA TELEM, odspojite i ponovno spojite Sp0O2 kabel od odasiljaca
te osigurajte da je SpO2 PROBE pravilno spojen na pacijenta. Potvrdite da se nadzor SpO2 obnovio u
sredi$njoj stanici.

Pacijenti telemetrije koje se prati na sustavu Central Station pod odredenim uvjetima mogu naici na

sljedece:

e Ako je bilo koji SpO2 parametar postavljen na prioritet VISOKI (KRIZNI) i alarm se prikaZe na
sredi$njoj stanici, a dogodi se uvjet NEMA TELEM ili je sonda SpO2 odspojena od odasiljaca,
zakljucani zvucni alarm bit ée prisutan s vizualnim treptanjem, ali se gumb ADU alarma i tekst
alarma u CRVENOM obrubu preglednika pacijenta nece prikazati. To moZze rezultirati zakasnjelim
lije¢enjem potencijalno hipoksi¢nog dogadaja. Nema izvjestaja o ozljedama vezanima za ovaj
problem.

| dalje moZete nadzirati pacijente slijedeci ove upute: Ako je alarm VISOKI (KRIZNI) zakljucan i
treperi, ali nema nikakvog teksta alarma nakon uvjeta NEMA TELEM, upotrijebite povijest dogadaja
za provjeru koji uvjet alarma postoji.

Pacijenti telemetrije koje se prati na sustavu Central Station pod odredenim uvjetima mogu naici na
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slijedece:

e Podaci parametra SpO2 mogu ostati prikazani na srediSnjoj stanici kad je kabel SpO2 odspojen od
ApexPro odasiljaca tijekom bilo kojeg podeSavanja vremena unatrag (npr. pomicanje ljetnog
vremena za jedan sat). To mozZe rezultirati zakasnjelim lijeCenjem potencijalno hipoksicnog
dogadaja. Nema izvjestaja o ozljedama vezanima za ovaj problem.

| dalje mozZete nadzirati pacijente slijedeci donje upute: Tijekom razdoblja u kojima se na sustavu
ApexPro Telemetry dogada prilagodavanje vremena unatrag, pobrinite se da kabel SpO2 ostane
spojen na ApexPro odasiljac za svakog pacijenta kojem se nadzire SpO2 putem sustava ApexPro

Telemetry.

Pacijenti telemetrije koje se prati na sustavu Central Station pod odredenim uvjetima mogu naici na

sljedece:

e Odredeni tehnicki alarmi postavljeni na SREDNJI (UPOZORAVAJUCI) ili niski prioritet i aktivni
prije ponovnog pokretanja ApexPro telemetrijskog posluzitelja mogu se predstaviti na sustavu
Central Station kao prioritet INFORMATIVNI (PORUKA) nakon zavrsetka ponovnog pokretanja.
To moZe rezultirati zakasnjelim lijecenjem potencijalno hipoksicnog dogadaja. Nema izvjeStaja o
ozljedama vezanima za ovaj problem.

| dalje mozZete nadzirati pacijente slijedeci ove upute: Nakon dovrsetka ponovnog pokretanja
telemetrijskog posluZzitelja ApexPro i ponovnog prikaza valnih oblika na sustavu Central Station,
potrebno je obaviti temeljit pregled svih aktivnih alarma za sve pacijente prikazane na sustavu
Central Station. Nadalje, svi SpO2 alarmi koji nastanu nakon ponovnog pokretanja objavit ¢e se
vizualno i zvuéno.

Harverska platforma ApexPro telemetrijskog posluZitelja: Nightshade, Omnitech, BCM, ApexPro
telemetrijski posluZitelj (ATS), ili CARESCAPE telemetrijski posluzitelj (CTS ili MP100) s verzijom
softvera 3.9, 4.0, 4.1, 4.2 ili 4.3.

Pogledajte donju tablicu kako biste pomogli prepoznati zahvaéene telemetrijske posluzitelje.
Identifikacijske informacije za ove posluZitelje nalaze se na natpisnoj plocici na straznjoj strani
uredaja. Zahvaceni posluzitelj moci ¢ete prepoznati ako pronadete serijski broj 9-11 ili 13 znamenki
GE Healthcare.

Kodovi proizvodu za posluZitelje:

Vrsta posluzitelja Kod proizvoda GTIN

Nightshade GU Nije primjenjivo
Omnitech GU Nije primjenjivo
BCM 3Fili 4T Nije primjenjivo
ATS SAH Nije primjenjivo
CTS (ili MP100) SEE 00840682109260

Serijski broj posluzitelja: 9-11 znamenki

X XXX X XX
%

Dvoznamenkasti identifikator koda
proizvoda

Serijski broj posluzitelja: 13 znamenki

rxxx{x XX XXXX XX

Troznamenkasti identifikator koda
proizvoda

GE Healthcare ¢e besplatno popraviti sve zahvacene proizvode. Ispunite i vratite nam priloZeni
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proizvoda obrazac ,,Odgovor korisnika“ putem e-poste na Recall.36140@ge.com. Predstavnik tvrtke GE
Healthcare ¢e Vas kontaktirati kako biste dogovorili popravak.

Nakon aZuriranja sustava ApexPro, prestanite upotrebljavati sve prethodne verzije softvera ApexPro.
Unistite sve softverske medije koji sadrzi prethodne verzije softvera ApexPro, ukljucujuci reimage ili
komplete za nadogradnju. Pogledajte popis zahvaéenih brojeva medijskih dijelova softvera u
prilozenom dodatku.

Podaci za Ako imate pitanja vezanih za ovaj problem, obratite se lokalnom servisnom predstavniku tvrtke GE
kontakt Healthcare.

GE Healthcare potvrduje da su o postoje¢em nedostatku obavijeStene odgovarajuce regulatorne agencije.
Odrzavanje visoke razine sigurnosti i kvalitete nas$ je glavni prioritet. Ako imate pitanja, odmah nam se obratite.

S poStovanjem,

o S S P
KA K o 5

Laila Gurney /

Senior Executive, Global Regulatory and Jeff Hersh, PhD MD
Quality Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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Dodatak — Popis zahvaéenih brojeva medijskih dijelova softvera:

Broj dijela

Opis

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 CD za nadogradnju

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 NADOGRADNJA KOMPLETA CIC PRO CV1.0.2 APEXPROV3.9
2015114-031 NADOGRADNJA KOMPLETA CIC PRO C V1.0.2 APEXPROV3.9
2024346-044 KOMPLET ZA NADOGRADNJU APEXPRO V3.9 — ATS PLATFORM
2024346-044 KOMPLET ZA NADOGRADNJU APEXPRO V3.9 — ATS PLATFORM
2024346-047 KOMPLET ZA PONOVNO UCITAVANIJE APEXPRO V3.9 — ATS PLATFORM
2024346-047 KOMPLET ZA PONOVNO UCITAVANJE APEXPRO V3.9 — ATS PLATFORM
2024346-066 KOMPLET ZA PONOVNO UCITAVANIJE APEXPRO V4.0 — ATS PLATFORM
2024346-066 KOMPLET ZA PONOVNO UCITAVANJE APEXPRO V4.0 — ATS PLATFORM

2024346-092

KOMPLET SAMO ZA SERVIS APEXPRO V4.1

2024346-092

KOMPLET SAMO ZA SERVIS 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 opcija nadogradnje softvera

2063709-003

ApexPro v4.3 opcija nadogradnje softvera

2095032-001 ApexPro v4 nadogradnja softvera ATO Model

2095032-001 ApexPro v4 nadogradnja softvera ATO Model
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GE Healthcare

POTVRDA O PRIMITKU OBAVUESTI O MEDICINSKOM UREDPAIJU - POTREBAN ODGOVOR GEHC Ref# 36140
Ispunite ovaj obrazac i vratite ga u tvrtku GE Healthcare odmah po primitku, ali ne kasnije od 30 dana
od primitka. Time cete potvrditi primitak i razumijevanje obavijest o popravku medicinskog uredaja i

postupcima koje je potrebno poduzeti Ref# 36140.

Ime korisnika/primatelja:

Ulica:

Grad/postanski broj/drzava:

Adresa e-poste:

Broj telefona:

Vazno je da imamo potvrdu da su nasi korisnici primili ovu obavijest o ispravku. Ovaj korak je potrebno obauviti
prije zapocinjanja uvodenja ispravaka. Molimo provjerite jedno od sljedecega i unesite Zeljene informacije te ih
posaljite natrag s pomocu neke od dolje navedenih metoda.

|:| Potvrdujemo primitak i primamo na znanje priloZzenu obavijest o ispravku medicinskog uredaja te smo utvrdili
da nemamo nijedan od kodova proizvoda navedenih u donjoj tablici.
ILI
|:| Potvrdujemo primitak i primamo na znanje priloZzenu obavijest o ispravku medicinskog uredaja te smo utvrdili
da u svojem vlasnistvu nemamo telemetrijske posluzitelje i da smo poduzeli odgovarajuce radnje.
Ispunite donju tablicu kako biste naznacili koli¢inu telemetrijskih posluzitelja u vaSem vlasnistvu:
Kod proizvoda posluzitelja Kolicina telemetrijskih
(nalazi se u serijskom broju) posluZitelja u vasem vlasnistvu

GU

3F

)

SAH

SEE
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Navedite ime pojedinca koji je odgovoran i ispunio je ovaj obrazac.

Potpis:

Tiskano ime:

Naslov:

Datum (DD/MM/GGGG):

Molimo vratite skenirani popunjeni obrazac ili fotografiju popunjenog obrasca na adresu e-poste:

Recall.36140@ge.com

Ovu adresu e-poste mozete dobiti putem QR koda u nastavku:
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