NALIEHAVY BEZPECNOSTNY OZNAM '
GE HealthCare

Datum odoslania listu GE HealthCare Ref. ¢. 36169

Urdenépre:  Spravcu nemocnice/Manazéra rizik
Vediceho oddelenia oSetrovatelstva
Riaditela biomedicinskeho inZinieringu

Vec: Telemetricky server ApexPro CARESCAPE v5.0 a v6.0 s centralnou stanicou
CARESCAPE alebo klinickym informaénym centrom CIC Pro

Bezpecnostny problém

Spolocnost GE HealthCare si je vedoma nepravdepodobnej situacie, kedy moze v dosledku trvalého
stavu NO COMM (Ziadna komunikacia) (Scenar 1 niz3ie) alebo OFF NETWORK (Mimo siete) (Scendr 2
nizSie) na centralnej stanici CARESCAPE alebo v klinickom informacnom centre CIC Pro (Centralna
stanica) dojst k potencialnej strate monitorovania EKG a SpO2 v suvislosti s telemetrickym serverom
ApexPro CARESCAPE (CTS) v5.0 a v6.0.

Scenar 1 - Iba telemetrické monitorovanie

Telemetricky monitorovani pacienti pomocou ApexPro CTS mozu prejst do trvalého stavu NO COMM
(Ziadna komunikacia) (pozri obrazok 1). Tento stav neaktivuje Ziadne zvukové ani vizualne
alarmy (Ziadna ikona zvonéeka a Ziadny blikajtici panel v zahlavi) na centralnej stanici.
Nasledkom toho je Gplna strata telemetrického monitorovania, vratane straty parametrov EKG

a Sp02 pacienta, Gdajov o priebehu signalov a stvisiacich zvukovych a vizualnych alarmov, a to az do
reStartovania dotknutého zariadenia ApexPro CTS.
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NO COMM

NO COMM

Obrazok 1. Priklad stavu NO COMM (Ziadna komunikacia) v okne prehliadaca s viacerymi oknami
Multi-Viewer na centralnej stanici bez zvukovych alebo vizualnych indikatorov.

Scenar 2 - Kombinované telemetrické monitorovanie

Pacienti monitorovani telemetricky pomocou systému ApexPro CTS v rdmci kombinovaného
monitorovania mozu prejst do stavu OFF NETWORK (Mimo siete) (pozri obrazok 2). Tento stav spusti
zvukovy a vizualny alarm (ikona zvonceka a blikajuci pruh na zahlavi). Pokial sa to vyskytne, vSetky
telemetrické parametre EKG pacienta, Udaje stop a stvisiace zvukové a vizualne alarmy sa stratia pri
[6Zku aj na centralnej stanici, kym sa dotknuté zariadenie ApexPro CTS nerestartuje. VSetky ostatné
parametre monitorované pri l6zku sa budl zobrazovat normalne a poskytnu vizualne aj zvukové
alarmy pri l6Zku a na centralnej stanici.
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Obrazok 2. Priklad stavu OFF NETWORK (Mimo siete) v okne prehliadaca s viacerymi oknami
Multi-Viewer na centralnej stanici s indikatormi zvukovych a vizualnych alarmov (ikona
zvonceka a blikajuci pruh na zahlavi)

V désledku tohto problému spolo¢nosti GE HealthCare neboli nahlasené Ziadne poranenia.

Kroky, ktoré ma zakaznik/pouZivatel vykonat

Pokial spolo¢nost GE HealthCare nevykona napravné opatrenia, moZete svoje zariadenie ApexPro CTS
s centralnou stanicou pouZivat nadalej na samostatné telemetrické alebo kombinované
monitorovanie, pokial nespozorujete pretrvavajuce (dlhsie ako niekolko seklnd) hlasenie NO COMM
(Ziadna komunikacia) alebo OFF NETWORK (Mimo siete).

Ak spozorujete pretrvavajlce hlasenie NO COMM (Ziadna komunikacia) alebo OFF NETWORK (Mimo
siete), postupujte podla nasledujtcich pokynov.

1. Aby ste zabezpecili nepretrZité klinické sledovanie, pouZite alternativne monitorovanie pacienta
na l6zku, kym pracovnici spolo¢nosti GE HealthCare nevyriesia stav pri hlaseniach NO COMM
(Ziadna komunikacia) alebo OFF NETWORK (Mimo siete). POZNAMKA: Ak pouZivate
kombinované monitorovanie, odportca sa prepnut monitorovanie EKG na [6Zkovy monitor.

2. Okamzite informujte oddelenie biomedicinskeho inZinierstva, IT oddelenie alebo servisné
oddelenie a kontaktujte servis spolo¢nosti GE HealthCare.

3. Skontrolujte obnovenie monitorovania na centralnej stanici a/alebo l6Zkovych monitoroch.

O tomto bezpeénostnom oznameni a o odporucanych krokoch informujte vietkych
potencialnych pouzivatelov vo svojom zdravotnickom zariadeni. Zverejnite toto oznamenie na
svojej centralnej stanici (svojich centralnych staniciach).

Tento dokument uschovajte pre vlastné zaznamy.

evwe

Blizsie informacie o dotknutych produktoch
Tabulka 1: Telemetricky server CARESCAPE, verzia 5

Produkt Ref. . Kod produktu
TELEMETRICKY SERVER CARESCAPE V5 ATO MODEL 2063702-101 | SS9
APEXPRO v5.0 - ARK2250 - Softvérova stprava na 2108523-01 | Neuplatriuje sa

obnovu po kritickom zlyhani, USB - MoZné objednat
iba v servise GE

TELEMETRICKY SERVER IOU ASSY ARK2250 2108729-901 | SS9
CARESCAPE

GEHC Ref. ¢.36169_SK Strana2z5



Tabulka 2: Telemetricky server CARESCAPE, verzia 6

Produkt Ref. €. Kod produktu ‘
TELEMETRICKY SERVER CARESCAPE ARK-2250L - 5697603 KSA

SEVERNA AMERIKA

ODKUPENIE PROTIUCTOM TELEMETRICKEHO 5697603-902 | KSA

SERVERA CARESCAPE ARK-2250L - SEVERNA

AMERIKA

Softvér na elektronické dorucovanie ApexPro v6.0 5700026 SUV

Vyrobné ¢islo zariadenia: 10 alebo 13 éislic
(5S9) XX XX XXXX XX

CSUW XX XX XXXX XX

CKSA XX XX XXX
X

Trojciferny identifikator kodu vyrobku

Uéel pouzitia:

Telemetricky systém ApexPro je ureny na pouZitie pod priamym dohladom licencovaného
poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Systém poskytuje fyziologické udaje o ambulantnych
dospelych a pediatrickych pacientoch v nemocni¢nom alebo klinickom prostredi. Systém spractva
fyziologické Gidaje na detekciu roznych EKG udalosti a poruseni vybranych fyziologickych parametrov.

Telemetricky systém ApexPro je ureny na pouZitie spolu s centralnou stanicou na zobrazovanie
monitorovanych Udajov, signalizaciu alarmov, tla¢ a Gpravu nastaveni systému.

Monitorované fyziologické Gidaje zahffiaju hodnoty a stopy EKG a hodnoty SpO2. ApexPro poskytuje
informacie o pacientovi pri kazdom srdcovom Udere, hodnoty parametrov a EKG stopy
prostrednictvom siete CARESCAPE na zobrazenie na zobrazovacom zariadeni.

Opravy produktu
Spolo¢nost GE HealthCare vam bezplatne opravi vietky dotknuté vyrobky. Zastupca spolo¢nosti GE
HealthCare Vas bude kontaktovat s cielom dohodnut vykonanie opravy.

Kontaktné informacie
Ak mate akékolvek otazky alebo obavy tykajlce sa tohto oznamenia, kontaktujte sluzbu GE

HealthCare Service alebo svojho miestneho servisného zastupcu.

Spolocnost GE HealthCare potvrdzuje, Ze tento oznam bol odoslany aj prislusného zodpovednému
organu.
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Uistujeme Vas, Ze nasou prvoradou prioritou je zachovavanie vysokej irovne bezpecnosti a kvality. Ak
mate nejaké otazky, kontaktujte spolo¢nost GE HealthCare prostrednictvom vyssie uvedenych
kontaktnych udajov.

S Uctou,

Laila Gurney Scott Kelley

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical & Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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GE HealthCare

GE HealthCare Ref. ¢. 36169

POTVRDENIE PRIJATIA BEZPECNOSTNEHO OZNAMU
POZADUJE SA ODPOVED

Tento formular vypliite a vratte ho spolo¢nosti GE HealthCare ihned po doruéeni, no nie neskor
ako 30 dni od dorucenia. Tym sa potvrdi prijatie bezpeénostného oznamu a pochopenie jeho
obsahu.

Nazov zariadenia:

Ulica:

Mesto/kraj/PSC/3tat:

E-mailova adresa zadkaznika:

Telefonne &islo zakaznika:

Podpisom tohto formulara potvrdzujeme, Ze nam bol doruceny bezpecnostny oznam
tykajuci sa zdravotnickej pomocky, rozumieme jeho obsahu, informovali sme
vSetkych potencialnych pouzivatelov, vykonali sme a budeme vykonavat prislusné
opatreniav stlade s tymto oznamom.

Uved'te meno osoby zodpovednej za vyplnenie formulara.

Podpis:

Meno tlacenym pismom:

Funkcia/Nazov pracovnej funkcie:

Datum (DD/MM/RRRR):

Aby ste mohli tento formular vyplnit Aby ste vyplnili formular a poslali ho

elektronicky, naskenujte QR kod niZsie alebo | emailom, naskenujte alebo odfotografujte

kliknite na tento link: vyplneny formular a poslite e-mailom na
https://zehealthcare- adresu: FMI.36169@gehealthcare.com

svc.my.site.com/publicForm/s/?formld=aGjur0000035Vkb

Bl

[=]
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