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Data: 27 MAJA 2022 .

Wazna informacja
dotyczaca bezpieczenstwa

Xhibit Telemetry Receiver

Do wiadomos$ci*: Wszystkich klientow, ktérzy korzystajg z Xhibit Telemetry Receiver

Informacje kontaktowe miejscowego przedstawiciela (imig i nazwisko, adres e-mail, telefon,

adres itp.)”
Spacelabs Healthcare, Inc. 35301 SE Center St. Snoqualmie, WA 98065

Stany Zjednoczone

079-0259-00 Wer. A



SPACELABS
HEALTHCARE

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa(ang. Field Safety Notice.
ESN) Xhibit Telemetry Receiver(XTR) Ryzyko zgtoszone przez FSN

1. Informacja o urzadzeniach, ktérych to dotyczy*

1. 1. Typ(y) urzadzenia*

Odbiornik 96280 Xhibit Telemetry Receiver jest przeznaczony do przesytania do systemu
monitorowania firmy Spacelabs Healthcare danych pochodzgcych od os6b dorostych,
dzieci i noworodkéw podtgczonych do nadajnikéw telemetrycznych firmy Spacelabs
Healthcare. Gromadzone dane obejmujg krzywe i obliczenia fizjologiczne, dane dotyczace
arytmii oraz odcinka ST, a takze dane demograficzne pacjenta. Pozwalajg one na
monitorowanie odpowiedniosci stosowanego leczeniai wykluczenie przyczyn objawéw.

1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
Xhibit 96280 Telemetry Receiver

1. 3. Niepowtarzalny(-e) kod(y) identyfikacyjny(-e) urzadzenia (UDI-DI)
Uzupetnié, kiedy bedzie dostepny.
1. 4. Gtowny cel kliniczny urzgdzenia (urzgdzen)

Odbiornik Xhibit Telemetry Receiver jest przeznaczony do przesytania do systemu
monitorowania firmy Spacelabs Healthcare danych pochodzgcych od oséb dorostych, dzieci
i noworodkéw podtgczonych do nadajnikdéw telemetrycznych firmy Spacelabs Healthcare.
Gromadzone dane obejmujg krzywe i obliczenia fizjologiczne, dane dotyczace arytmii oraz
odcinka ST, a takze dane demograficzne pacjenta. Pozwalajg one na monitorowanie
odpowiednio$ci stosowanego leczeniai wykluczenie przyczyn objawéw.

1. 5. Numer(y) modelu/katalogu/czesci urzadzenia®
96280

1. 6. Wersja oprogramowania
Xhibitv1.5, XTRv1.4

1. 7. Serie i numery partii, ktérych dotyczy
Zobacz Dodatek A

1. 8. Powigzane urzadzenia

Stacja centralna Xhibit® 96102

2 Powéd dziatan naprawczych dotyczacych bezpieczenstwa
(ang. Field Safety Corrective Action, FSCA)*

2. 1. Opis problemu zwigzanego z produktem*

Po mniejwiecej 25dniach ciggtego uzytkowania eskalacja alamu technicznego nie wystepuje w odbiomiku
Xhibit 96280, jak opisano w specyfikacji. Spodziewane alarmy techniczne, dla ktdrych ustawiona zostanie
eskalacja, nie bedg eskalowac. Dotyczy to alarmow: utraty sygnatu, niskiego poziomu natadowania bateri,
wytgczenia czujnika SpO2 i zakidcenia sygnatu. Alammy, dla ktdrych ustawiona jest eskalacja, zostang
uruchomione na skonfigurowanym poziomie priorytetu i nie bedg eskalowa¢ do maksymalnego
poziomu eskalacji dla produkitu.

2. 2. Niebezpieczenstwo, ktore spowodowato podjecie FSCA*

Btad zwigzany z systemem operacyjnym powoduje te usterke. Po mniej wiecej 25 dniach ciaglego
uzytkowania eskalacja alarmu technicznego nie wystepuje tak, jak to okreslono i jak sie
spodziewano. Wszystkie alarmy kliniczne dziatajg zgodnie z ich zamierzeniem oraz wstepne alarmy
techniczne uruchamiajg sie zgodnie z przewidywaniami, ale eskalacja alarmu technicznego, ktéra
nastepuje po tym, jak alarm techniczny trwa przez dodatkowy czas, nie wystepuje. Fakt, Zze jest to
zwigzane z alarmami technicznymi, a nie klinicznymi, nastrecza trudnosci w prawidtowym
rozpoznaniu we wtasciwym czasie potencjalnego ryzyka zwigzanego z usterka.

Obawy zwigzane z bezpieczenstwem produktu wynikajg z potencjalnej mozliwosci, ze opiekun
moze nie zareagowac na poczatkowy alarm i moze nie by¢ Sswiadomy ciggtego biedu technicznego
ze wzgledu na btad wtérnego (eskalujgcego) alarmu. Zdarzenie dotyczace pacjenta moze nastgpic
i bez eskalacji, ktora wskazuje na ciezszy stan, opdzniona reakcja lub jej brak ze strony opiekuna
moze skutkowac obrazeniamilub $miercig pacjenta. Dodatkowo jesli wykorzystywana jest funkcja
potwierdzenia alarmu, nie bedzie powtérnego przypomnienia dla opiekuna w postaci eskalacii
alarmu.
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Alarmy techniczne obejmuja:

(1) odtgczenie wszystkich odprowadzen,

(2) niski poziom natadowania akumulatora,

(3) brak sygnatu,

(4) zaktécenia sygnatu oraz

(5) wytagczenie czujnika SpO2.

Jak zauwazono w poprzednich reklamacjach, wielu klientow odkrylo problem, ale zadne zdarzenie
nie doprowadzito do negatywnych skutkow.

3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Niskie — odlegte ryzyko szkody.

4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikow

Opiekunowie mogg nie odpowiedzie¢ na wstepne alarmy lub alarmy niskiego poziomu, czekajgc na
eskalacje alarmu, aby zakomunikowaé, ze nieznany problem techniczny wcigz trwa. Jesli eskalacja
alarmu nie nastgpi, opiekun moze nie wykry¢ niewtasciwego dziatania w kwestiach technicznych.
Moze to prowadzi¢ do niewykrycia problemu klinicznego, ktory z kolei moze powodowaé szkode lub
$mier¢ w wyniku usterki alarmu.

5. Dalsze informacje pomagajgce okresli¢ problem

ND

6. Podstawy problemu

Otrzymano kilka reklamacjii badanie wykazato, ze tryb usterki wystepuje w wersji
oprogramowania 1.4

7. Inne informacje odpowiednie dla FSCA

Xhibit Telemetry Receiver (XTR) 96280 wer. 1.4.0

3. Rodzaj dzialania, aby zmniejszy¢ ryzyko*

1. Dziatania, ktére powinny zostaé¢ podjete przez uzytkownika*

Okresl urzagdzenie[] Natéz kwarantanne na urzgdzenie
[ Zwrd¢ urzadzenie [ Zniszcz urzgdzenie

] Modyfikacja/inspekcija urzgd zenia na miejscu
[ Przestrzegac zalecenh dot. zarzgdzania pacjentem
1 Zwrdéci¢ uwage na poprawki / wazne informacje zawarte w Instrukgji uzytkowania (IFU)

Inne O Zadne

Firma Spacelabs troszczy sie wraz z Panstwem o bezpieczenstwo pacjentéw. Prosze rozwazy¢
stosunek korzysci do ryzyka, podejmujac decyzje o kontynuacji korzystania z funkcji eskalacii
alarmu w urzgdzeniu XTR 1.4.
Sugestie firmy Spacelabs, ktére moga minimalizowac ryzyko:
¢ Nalezy ustawi¢ priorytet na taki sam poziom, jak ,maks. eskalacji’ na produkcie. To
zapewni wyzwolenie alarmu o najwyzszym priorytecie w przypadku wystgpienia alarmu
technicznego.
¢ Nie pozostawia¢ urzadzenia XTR 1.4 dziatajgcego przez dtuzej niz 24 kolejne dni.
Ponowne uruchomienie urzgdzenia XTR po 24 dniach usunie problem na kolejne 24 dni.

2. Do kiedy nalezy Natychmiast
ukonczy¢ dziatanie?
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3. Szczegodlne uwagi: Urzgdzenie do diagnostyki obrazowe;j

Czy zaleca sie wizyte kontrolng albo przeglad poprzednich wynikéw pacjenta?
Nie

ND

4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Nie
(Jesli tak, nalezy dotgczy¢ formularz z okreslonym terminem
zwrotu)

5. Dzialania podejmowane przez producenta

[ Usuniecie produktu 1 Modyfikacja/inspekcija urzgdzenia na miejscu
[ Aktualizacja oprogramowania  [J Zmiana w IFU lub oznakowaniu
Inne J Zadne

Obecnapracanad poprawg wersji 1.4 z nastepujaca aktualizacjg oprogramowania.

6. Do kiedy nalezy Natychmiast
ukonczy¢ dziatanie?
7. Czy nalezy zakomunikowac FSN pacjentowi / Nie

uzytkownikowi niezawodowemu?

8. Jeslitak, czy producent zapewnia dodatkowe informacje odpowiednie dla pacjenta/
uzytkownika niezawodowego w formie ulotki lub listu?

Wybra¢ wiasciwe.  Wybrac witasciwe.
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4. Informacje ogéine*

4. | 1.Typ FSN* Nowa

4. | 2. W przypadku zaktualizowanego ND
FSN numer referencyjny i data
poprzedniego FSN

4. | 3. W przypadku zaktualizowanego FSN kluczowe informacje sg nastepujace:
ND

4. |4. Czy wystepujg dalsze porady lub Nie
informacje w nastepstwie FSN?*

5. Jesli oczekuje sie kolejnych dziatah w nastepstwie FSN, do jakich dalszych zalecen

4 nalezy sie odniesc:
ND
6. Oczekiwany czas na dalsze ND
4 dziatania FSN

7. Informacje producenta
(Informacje kontaktowe miejscowego przedstawiciela znajduja sie na stronie 1 niniejszego FSN)

a. Nazwa firmy Spacelabs Healthcare, Inc.
b. Adres 35301 SE Center St

Snoqualmie, WA 98065 Stany Zjednoczone
c. Adres strony internetowej: https://www.spacelabshealthcare.com/

4. | 8. O niniejszym komunikacie dla klientdw poinformowano wiasciwy organ (nadzorujacy)
danego kraju.

9. Lista zatgcznikdw/dodatkow: ND
10. Imig i nazwisko / Podpis Zac Johnson
Dyrektor globalny ds. regulacyjnych

Zw %Mm

Przekazanie informacji ds.
bezpieczenstwa

Informacije nalezy przekaza¢ wszy stkim zainteresowanym w Panstwa organizacji lub w dowolnej
organizacji, do ktorej przekazano urzadzenia. (wg wskazan)

nanl

Prosimy o przekazanie informacji innym organizacjom, na ktére dziatanie moze mie¢ wptyw.
(wg wskazan)

Prosimy pamieta¢ o niniejszej informacji i wynikajgcych z niej dziatan przez odpowiedni czas, aby
zapewni¢ skuteczno$¢ dziatah naprawczych.

Prosimy zgtasza¢ wszelkie zdarzenia zwigzane z urzgdzeniem do producenta, dystrybutora lub
miejscowego przedstawiciela, a takze do organu wiasciwego, jesli dotyczy, poniewaz stanowi to
istotng informacje zwrotng*.

Uwaga: Pola oznaczone * sg niezbedne w przypadku wszystkich FSN. Inne sg opcjonalne.
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