STEIDZAMS DROSIBAS BRIDINAJUMS GE Healthcare

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

2019. gada 7. novembris GEHC atsauce Nr. 36140

Kam: Slimnicas administratoram / risku vaditajam
Biomedicinas inZenierijas nodalas vaditajam
Pacientu apripes vaditajam

Temats: ApexPro Telemetry serveris noteiktos apstaklos CARESCAPE Central Station vai Clinical Information
Center monitora nevar nodro$inat vizualas un/vai skanas trauksmes, nosakot EKG aritmijas, zinojumu
ECG LEADS FAIL vai pulsa oksimetriju (Sp02).

Saja dokumenta ir izkldstita svariga informdcija par jisu izstradajumu. Liidzu, nodrosiniet, ka visi iespéjamie
lietotaji Jiisu arstniecibas iestadé ir informéti par So drosibas pazipnojumu un ieteicamajam darbibam.
Ladzu, saglabdjiet So dokumentu turpmakajam uzzinam.

Uznémums GE Healthcare ir uzzinajis par seSam iespéjamam droSibas problemam, kas var rasties, kad ApexPro
Telemetry sistémai iestajas viens no Siem stavokliem: NO TELEM, ECG LEADS FAIL, mainits sistémas laiks vai
sistéma tiek restartéta. Lai Sis problémas rastos, ir vajadziga noteikta stavokl|u seciba, ka aprakstits talak. 1.—
2. probléma var ietekmét EKG uzraudzibu. 3.-6. probléma var ietekmét SpO2 uzraudzibu.

Piezime. NO TELEM stavoklis rodas, ja telemetrijas raiditaja ierice atrodas arpus bezvadu diapazona, telemetrijas
raiditaja akumulators ir izladéjies vai ir notikusi sakaru klime starp telemetrijas serveri un telemetrijas raiditaju.
Turklat Central Station attiecas uz visam CARESCAPE Central Station (CSCS) vai Clinical Information Center (CIC)
monitora versijam.

EKG droSibas Telemetrijas pacientiem, kuri tiek uzraudziti stacija Central Station vai kombinétaja uzraudzibas
probléma Nr.1 reZima ar CARESCAPE B850/650/450, DASH 3000/4000/5000 vai SOLAR 8000M/I kop$anas monitoru,
noteiktos apstak|os var rasties talak noraditie stavokli.

e  EKG aritmijas, kuram konfiguréta MEDIUM (WARNING) (VIDEJA (BRIDINAJUMS)) vai zemaka
trauksmes prioritate un kuras rodas pirms un péc NO TELEM stavok|a, var netikt atkartoti
aktivizétas péc tam, kad NO TELEM stavoklis ir novérsts. ST probléma var izraisit novélotu
arstésanu potenciali dzivibai bistamas EKG aritmijas gadijuma. Zinojumi par traumam, kas ir
radusas Sis problémas dél, nav sanemti.

EKG droSibas Varat turpinat uzraudzit pacientus, ievérojot Sos noradijumus:
Instrukcijas

NF 1 a) konfiguréejiet VTACH aritmijai HIGH (CRISIS) (AUGSTA (KRISTISKA)) trauksmes prioritati;

b) jebkurai kliniski nozimigai EKG aritmijai jakonfiguré HIGH (CRISIS) (AUGSTA (KRISTISKA))
trauksmes prioritate;

Piezime. Jebkuras EKG aritmijas, kam konfiguréta HIGH (CRISIS) (AUGSTA (KRISTISKA)) trauksmes
prioritate, ieskaitot letalas aritmijas, izraisa fiksétu trauksmes skanas signalu, Iidz to apstiprina
arsts. Joprojam tiek izcelta vizuala norade, bet tai var neblt pievienota teksta. Visi jaunie EKG
aritmijas gadijumi ar HIGH (CRISIS) (AUGSTA (KRITISKA)), MEDIUM (WARNING) (VIDEJA
(BRIDINAJUMS)) vai LOW (ADVISORY) (ZEMA (IETEICAMS)) prioritati izraisa vizualu un skanas
trauksmi Central Station vai kombinétaja uzraudzibas reZzima ar CARESCAPE B850/650/450, DASH
3000/4000/5000 vai SOLAR 8000M/I kopSanas monitoru.

c) parliecinieties, ka EKG HR trauksmei ir iestatita prioritite MEDIUM (WARNING) (VIDEJA
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(BRIDINAJUMS)) vai augstaka, lai nodroginatu atbilstodu trauksmes noradi;
d) parliecinieties, ka EKG HR robezas ir atbilstosi konfigurétas jasu pacientu grupai.

Telemetrijas pacientiem, kuri tiek uzraudziti stacija Central Station vai kombinétaja uzraudzibas
reZima ar CARESCAPE B850/650/450, DASH 3000/4000/5000 vai SOLAR 8000M/I kopSanas monitoru,
noteiktos apstakl|os var rasties talak noraditie stavokli.

e  Stacija Central Station joprojam var bt redzama NO TELEM INFORMATIONAL (MESSAGE)
(INFORMATIVA (ZINOJUMS)) norade HIGH (CRISIS) (AUGSTA (KRITISKA)) LEADS FAIL vai MEDIUM
(WARNING) (VIDEJA (BRIDINAJUMS)) NO TELEM trauksmes vieta. S probléma var izraisit
novelotu arstésanu potenciali dzivibai bistama situacija, jo netiek pamanits ilgstoss EKG
uzraudzibas partraukums. Zinojumi par traumam, kas ir radusas $is problémas dé|, nav sanemti.

Varat turpinat uzraudzit pacientus, ievérojot Sos noradijumus: ja NO TELEM informacijas zinojums
paliek stacija Central Station un 30 sekunZu laika nepaaugstinas uz MEDIUM (WARNING) (VIDEJS
(BRIDINAJUMS)), parliecinieties, ka visi EKG raiditaja PIEVADI ir pareizi pievienoti pacientam un ka
pacients atrodas telemetrijas parklajuma zona. Parliecinieties, ka stacija Central Station ir atjaunota
EKG uzraudziba.

Telemetrijas pacientiem, kuri tiek uzraudziti stacija Central Station, noteiktos apstak|os var rasties

talak noraditie stavokli.
Vizualas un skanas SpO2 parametra un tehniskas trauksmes, kas radusas un ir redzamas stacija
Central Station pirms NO TELEM stavokla, noteiktos apstaklos stacija Central Station var netikt
atkartoti aktivizétas, ja SpO2 parametrs vai tehniskas trauksmes stavoklis saglabajas péc tam, kad
NO TELEM stavoklis ir novérsts. Tas var izraisit novélotu arstésanu potencialas hipoksijas
gadijuma, jo netiek pamantta SpO2 trauksme. Zinojumi par traumam, kas ir radusas $is
problémas dé], nav sanemti.

Varat turpinat uzraudzit pacientus, ievérojot Sos noradijumus: ja SpO2 parametra vai tehniska
trauksme netiek atkartoti aktivizéta péc NO TELEM stavokla, atvienojiet un atkal pievienojiet Sp02
kabeli no raiditaja un parliecinieties, ka SpO2 ZONDE ir pareizi pievienota pacientam. Parliecinieties,
ka stacija Central Station ir atjaunota SpO2 uzraudziba.

Telemetrijas pacientiem, kuri tiek uzraudziti stacija Central Station, noteiktos apstak|os var rasties

talak noraditie stavokli.

e Jajebkuram SpO2 parametram ir iestatita HIGH (CRISIS) (AUGSTA (KRITISKA)) prioritate un
centralaja stacija tiek paradita trauksme, un rodas NO TELEM stavoklis vai SpO2 zonde tiek
atvienota no raiditaja, tiek atskanots fiksétais trauksmes skanas signals ar vizualu mirgosanu, bet
ADU trauksmes poga un trauksmes teksts SARKANAJA pacienta skatitaja apmales lodzina netiek
radits. Tas var izraisit novélotu arstésanu potencialas hipoksijas gadijuma. Zinojumi par traumam,
kas ir radusas Sis problémas dél, nav sanemti.

Varat turpinat uzraudzit pacientus, ievérojot Sos noradijumus: Ja péc NO TELEM stavokla HIGH

(CRISIS) (AUGSTA (KRITISKA)) trauksme ir fikséta un mirgo, bet tai nav trauksmes teksta, izmantojiet
notikumu vésturi, lai parbauditu, kurs trauksmes stavoklis ir iestajies.

Telemetrijas pacientiem, kuri tiek uzraudziti stacija Central Station, noteiktos apstaklos var rasties
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talak noradtte stavokli.

e stacija Central Station var palikt redzami SpO2 parametra dati, ja SpO2 kabelis tiek atvienots no
ApexPro raiditaja, veicot jebkadu atpakalejosu laika korekciju (pieméram, parejot uz ziemas laiku
par vienu stundu). Tas var izraisit novélotu arstésanu potencialas hipoksijas gadijuma. Zinojumi
par traumam, kas ir radusas Sis problémas dé, nav sanemti.

Varat turpinat uzraudzit pacientus, ievérojot Sos noradijumus: periodos, kad notiek atpakalejosa laika
korekcija ApexPro Telemetry sistéma, parliecinieties, ka SpO2 kabelis paliek savienots ar ApexPro
raiditaju visiem pacientiem, kuriem tiek uzraudzits SpO2, izmantojot ApexPro Telemetry sistému.

Telemetrijas pacientiem, kuri tiek uzraudziti stacija Central Station, noteiktos apstak|os var rasties

talak noraditie stavokli.

e Noteiktas tehniskas trauksmes, kuram iestatita MEDIUM (WARNING) (VIDEJA (BRIDINAJUMS))
vai zemaka prioritate un kuras ir aktivas pirms ApexPro Telemetry servera restartésanas, péc
restartéSanas pabeigSanas var bit redzamas stacija Central Station ka INFORMATIONAL
(MESSAGE) (INFORMATIVA (ZINOJUMS)) prioritate. Tas var izraisit novélotu arstésanu
potencialas hipoksijas gadijuma. Zinojumi par traumam, kas ir radusas Sis problémas dél, nav
sanemti.

Varat turpinat uzraudzit pacientus, ievérojot Sos noradijumus: Kad ApexPro Telemetry servera
restartésana ir pabeigta un stacija Central Station atkal tiek paraditas vilnu formas, javeic ripiga visu
aktivo trauksmju parskatiSana visiem pacientiem, kuri attéloti stacija Central Station. Turklat gan
vizuali, gan ar skanas signalu tiek aktivizétas visas SpO2 trauksmes, kas rodas péc restartésanas
pabeigsanas.

ApexPro Telemetry servera aparatiras platformas: Nightshade, Omnitech, BCM, ApexPro Telemetry
Server (ATS) vai CARESCAPE Telemetry Server (CTS or MP100) ar programmatdras versiju 3.9, 4.0, 4.1,
4.2 vai4.3.

Skatiet talak redzamo tabulu, lai identificétu ietekmétos telemetrijas serverus. So serveru
identifikacijas informacija ir atrodama uz datu plaksnites iekartas aizmugureé. letekméto serveri var

identificét, atrodot 9—11 vai 13 ciparu GE Healthcare sérijas numuru.

Serveru izstradajumu kodi:

Servera tips Izstradajuma kods GTIN

Nightshade GU Nav piemérojams

Omnitech GU Nav piemeérojams

BCM 3Fvai 4T Nav piemeérojams

ATS SAH Nav piemeérojams

CTS (vai MP100) SEE 00840682109260

Servera sérijas numurs: 13 cipari Servera sérijas numurs: 9-11 cipari
Q(i(%x XX XXXX XX xx@<xxx X XX

Trisciparu izstradajuma koda Divciparu izstradajuma koda

identifikators identifikators

Uznémums GE Healthcare bez maksas nodrosinas visu ietekméto izstradajumu labosSanu. Aizpildiet
un nosutiet atpakal pievienoto klienta atbildes veidlapu uz e-pasta adresi Recall.36140@ge.com.
GE Healthcare parstavis sazinasies ar jums un vienosies par labojumu ievieSanu.
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Péc ApexPro sistémas atjauninasanas partrauciet lietot visas iepriek$éjas ApexPro programmatdras
versijas. lzniciniet visus programmatiras datu neséjus, kas satur ApexPro programmatdras
ieprieksejas versijas, ieskaitot atkartotas izveides vai jauninasanas komplektus. letekméto
programmatiras multivides daJu numuru sarakstu skatiet pievienotaja pielikuma.

Kontakt - Jautajumu vai Saubu gadijuma, lGdzu, sazinieties ar vietéjo GE Healthcare servisa parstavi.
informacija

GE Healthcare apstiprina ST véstule ir pazinota attiecigajai regulésanas agentira.

Lidzu, nemiet véra, ka augsta drosSibas un kvalitates limena garantésana ir misu prioritate. Gadijuma, ja Jums
rodas jautajumi, lGdzu, nekavéjoties sazinieties ar mums.

Ar pateicibu,

Olondef——— 4

/
Laila Gurney Jeff Hersh, Pleff M&rsh, PhD MD
Senior Executive, Global Regulatory and Quality Chief Mediceh@fffictedical Officer
GE Healthcare GE Healthca@&t Healthcare
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Pielikums — ietekméto programmatiiras multivides dalu numuru saraksts

Detalas numurs

Apraksts

2003807-019

CD ApexPro resursdatora lietojumprogramma v3.9 Multi

2003807-019

CD ApexPro resursdatora lietojumprogramma v3.9 Multi

2003807-020

CD ApexPro resursdatora lietojumprogramma v4.0 Multi

2003807-020

CD ApexPro resursdatora lietojumprogramma v4.0 Multi

2003807-021

ApexPro v4.0 jauninajuma kompaktdisks uz v4.1

2003807-021

ApexPro v4.0 jauninajuma kompaktdisks uz v4.1

2003807-022

ApexPro v3.9-v4.1 jauninajuma kompaktdisks BCMNS platformam

2003807-022

ApexPro v3.9-v4.1 jauninajuma kompaktdisks BCMNS platformam

2015114-031

KOMPLEKTA JAUNINAJUMS CIC PRO C V1.0.2 APEXPROV3.9

2015114-031

KOMPLEKTA JAUNINAJUMS CIC PRO C V1.0.2 APEXPROV3.9

2024346-044

JAUNINASANAS KOMPLEKTS APEXPRO V3.9 — ATS PLATFORMA

2024346-044

JAUNINASANAS KOMPLEKTS APEXPRO V3.9 — ATS PLATFORMA

2024346-047

PARLADESANAS KOMPLEKTS APEXPRO V3.9 NE ATS PLATFORMA

2024346-047

PARLADESANAS KOMPLEKTS APEXPRO V3.9 NE ATS PLATFORMA

2024346-066

PARLADESANAS KOMPLEKTS APEXPRO V4.0, KAS NAV ATS PLATFORMA

2024346-066

PARLADESANAS KOMPLEKTS APEXPRO V4.0, KAS NAV ATS PLATFORMA

2024346-092

TIKAI APKOPES KOMPLEKTS APEXPRO V4.1

2024346-092

TIKAI APKOPES KOMPLEKTS APEXPRO V4.1

2040508-001

Komplekts SW Reimage ApexPro CH MP100 v4.1

2040508-001

Komplekts SW Reimage ApexPro CH MP100 v4.1

2040508-002

Komplekts SW Reimage ApexPro FH MP100 v4.1

2040508-002

Komplekts SW Reimage ApexPro FH MP100 v4.1

2040508-003

Komplekts SW Reimage ApexPro CH MP100 v4.2

2040508-003

Komplekts SW Reimage ApexPro CH MP100 v4.2

2040508-004

Komplekts SW Reimage ApexPro FH MP100 v4.2

2040508-004

Komplekts SW Reimage ApexPro FH MP100 v4.2

2040508-005

Komplekts SW Reimage ApexPro CH MP100 v4.3

2040508-005

Komplekts SW Reimage ApexPro CH MP100 v4.3

2040508-006

Komplekts SW Reimage ApexPro FH MP100 v4.3

2040508-006

Komplekts SW Reimage ApexPro FH MP100 v4.3

2063702-001

Telemetrijas servera v4 ATO modelis

2063702-001

Telemetrijas servera v4 ATO modelis

2063709-003

ApexPro v4.3 programmatiiras jauninasanas opcija

2063709-003

ApexPro v4.3 programmatiras jauninasanas opcija

2095032-001

ApexPro v4 programmatdras jauninasanas ATO modelis

2095032-001

ApexPro v4 programmatdras jauninasanas ATO modelis
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GE Healthcare

APLIECINAJUMS PAR PAZINOJUMU PAR MEDICINISKO IERICI — ATBILDE OBLIGATA GEHC Ats. Nr. 36140

Ladzu, aizpildiet So veidlapu un nositiet to uznemumam GE Healthcare uzreiz péc sanemsanas, tacu ne vélak ka
30 dienu laika

péc sanemsanas briza. Ar So tiek apstiprinata labojuma zinojuma par medicinisko ierici un nepiecieSamo darbibu
noradijumu sanemsana un izpratne attieciba uz ats. Nr. 36140.

Klienta/sanéméja vards:

Adrese:

Pilseta/rajons/indekss/valsts:

E-pasta adrese:

Talruna numurs:

Ir svarigi, lai més apstiprinatu, ka misu klienti ir sanémusi So labojuma zinojumu. Pirms jebkadu korekciju
ievieSanas javeic St darbiba. Lidzu, atziméjiet vienu no talak noraditajam iespéjam un aizpildiet nepiecieSamo
informaciju. PEéc tam nosltiet atpakal, izmantojot kadu no talak aprakstitajiem veidiem.

|:| Més apliecinam, ka esam sanémusi un saprotam pievienoto pazinojumu par medicinisko ierici un esam
VAI
|:| Més apliecinam, ka esam sanémusi un saprotam pievienoto pazinojumu par medicinisko ierici un esam
noskaidrojusi, ka mums ir telemetrijas serveri, un més esam veikusi atbilstosas darbibas.
Aizpildiet talak redzamo tabulu, lai noraditu jisu riciba esoso telemetrijas serveru skaitu.
Servera izstradajuma kods Jusu riciba esoso telemetrijas
(atrodams sérijas numura) serveru skaits

GU

3F

a7

SAH

SEE
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Ladzu, noradiet tas atbildigas personas vardu, kura aizpildija So veidlapu.

Paraksts:

Paraksta atSifréjums:

lenemamais amats:

Datums (DD.MM.GGGG.):

Ladzu, noskenéjiet vai nofotograféjiet aizpildito veidlapu un nosutiet uz e-pasta adresi:

Recall.36140@ge.com

S0 e-pasta adresi var iegit, izmantojot $o QR kodu:
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