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Data: 24 grudnia 2024 r.

Wazne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Eclipse Pro oraz Eclipse Mini

Przeznaczone dla*; wszystkich klientéw, ktérzy korzystajg z wyrobéw Eclipse Pro oraz
Eclipse Mini.

Informacje kontaktowe miejscowego przedstawiciela (imie i nazwisko, adres e-mail,
telefon, adres itp.)*

Spacelabs Healthcare, Inc. 35301 SE Center St, Snoqualmie, WA 98065,
Stany Zjednoczone

REYNOLDS MEDICAL SP ZOO, UL RENESANSOWA 5A, WARSZAWA, 01-
905 POLAND
Tel. +48 22 877 5544
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Wazne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa (FSN)
Nazwa handlowa wyrobu
Ryzyvko opisane w FSN

1. Informacja o urzadzeniach, ktérych dotyczy problem*

1. 1. Typ(y) urzadzenia*
Rejestratory holtera.

1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
Eclipse Pro oraz Eclipse Mini

1. 3. Niepowtarzalny(-e) identyfikator(y) urzgdzenia (UDI-DI)
10841522128851 i 10841522128769

1. 4. Gtoéwny cel kliniczny urzgdzenia (urzgdzen)*

Eclipse Pro oraz Eclipse MINI to sercowe monitory typu holter, przenosne urzadzenia,
ktore stale monitorujg i rejestrujg aktywnosé elektryczng serca, zwykle przez 24 godziny.
Dzieki ciggtej rejestracji aktywnosci serca monitor typu holter zapewnia wszechstronny
oglad czynnosci elektrycznej serca, utatwiajgc postawienie doktadnej diagnozy

i skuteczne postepowanie terapeutyczne w przypadku schorzen kardiologicznych

1. 5. Numer(y) modelu / katalogowy(-€) / czesci urzadzenia*
98700 i 98900

1. 6. Wersja oprogramowania
nd.

1. 7. Serie i numery partii, ktérych dotyczy problem

Instrukcje pozwalajgce ustali¢, ktérych produktéw dotyczy zawiadomienie, bedag
przekazane klientom. Dodatkowo firma Spacelabs Healthcare sprawdza DHR dla
urzgdzenh Eclipse Pro i Eclipse Mini, aby zidentyfikowa¢ dodatkowe urzgdzenia,
ktérych moze dotyczy¢ zawiadomienie.

1. 8. Powigzane urzgdzenia

nd.

2. Powdd akcji naprawczej dotyczacej bezpieczenstwa (FSCA)*

2. 1. Opis problemu zwigzanego z produktem®

W przypadku niektorych urzadzen typu holter (Eclipse Pro 98700 i Eclipse Mini 98900,
zwanych w dalszej czesci dokumentu ,urzgdzeniami’) moze wystepowac niezgodnosc
miedzy numerem seryjnym podanym na etykiecie a numerem zaprogramowanym

w urzgdzeniu. Wynika to z btedu procesu na linii produkcyjnej, ktéry doprowadzit do
ustawienia niewtasciwego numeru seryjnego w niewielkiej liczbie urzgdzen.

Jest praktycznie niemozliwe (prawdopodobienstwo wystgpienia takiego zdarzenia

jest bardzo mate), ze dojdzie w wyniku tego do ciezkiej szkody dla pacjenta.

Jednak zawiadamiamy wszystkich klientéw korzystajgcych z urzadzen i zapewniamy
proste wskazowki, aby mie¢ pewnosé, ze zaistniata niezgodnosé nie doprowadzi do
nieuzasadnionego zagrozenia.
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2. Powdd akcji naprawczej dotyczacej bezpieczenstwa (FSCA)*

2. 2. Niebezpieczenstwo, ktére spowodowato podjecie FSCA*

Skan holtera moze by¢ powigzany z niewtasciwymi aktami pacjenta. Jest to bardzo mato
prawdopodobne, w zaleznosci od tego, jak wykorzystywany jest skan holtera, ale moze
doprowadzi¢ do ciezkiego urazu u pacjenta. Btedne przypisanie pacjenta moze
doprowadzi¢ do uzyskania wyniku fatszywie ujemnego, co mogtoby doprowadzi¢ do
braku lub op6znienia kontroli klinicznej u pacjenta wymagajgcego interwenciji klinicznej
w zwigzku z ciezkg arytmig. Wynik fatszywie dodatni, jesli nie zostanie dodatkowo
potwierdzony, moze doprowadzi¢ do niepotrzebnej interwenc;ji klinicznej. NIE byto
zadnych zgtoszen dotyczgcych zajscia wyzej opisanych zdarzen.

2. 3. Prawdopodobiehstwo wystgpienia problemu

Prawdopodobienstwo wystgpienia jest bardzo mate. Schemat postepowania wymagany
do tego, aby doszto do incydentu, nie jest zalecany ani przedstawiany przez zespot
szkoleniowy Spacelabs i nie jest wykorzystywany w praktyce przez wiekszos¢ naszych
Klientow.

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw

Problem moze doprowadzi¢ do urazu lub zaburzeh wymagajgcych profesjonalnej
interwencji medycznej. Btedna diagnoza oparta na wyniku fatszywie ujemnym moze
doprowadzi¢ do ograniczenia lub braku kontroli w przypadku pacjenta, dla ktérego
btednie nie wykazano wynikéw krytycznych, a ktory miat ciezkg arytmie, co mogtoby
doprowadzi¢ do urazu lub zaburzerh wymagajgcych profesjonalnej interwencji
medycznej.

2. 5. Dalsze informacje pomagajgce okresli¢ problem

Klienci mogg przejs¢ na strone https://eclipseutils.cardiology.spacelabs.com/ i sprawdzi¢,
czy niezgodnos¢ wystepuje w przypadku urzgdzenia, ktére posiadajg. Po sprawdzeniu
wygenerowany zostanie rekord i zostanie on automatycznie przekazany do producenta,
aby potwierdzi¢ wyniki.

2. 6. Podstawy problemu

Firma Spacelabs Healthcare zostata poinformowana o trzech urzgdzeniach z
niezgodnoscig miedzy oprogramowaniem a etykietg

2. 7. Inne informacje odpowiednie dla FSCA

nd.

3. Rodzaj dziatania, aby zmniejszy¢ ryzyko*

3. | 1. Dzialania, ktére powinny zosta¢ podjete przez uzytkownika*

Okresl urzgdzenie [ Natéz kwarantanne na urzgdzenie
U Zwro¢ urzgdzenie U] Zniszcz urzadzenie

Modyfikacja/inspekcja urzgdzenia na miejscu
[ Przestrzeganie zalecen dotyczacych postepowania z pacjentem

1 Zwréci¢ uwage na poprawki / wazne informacje zawarte w Instrukcji uzytkowania (IFU)

] Inne ] Brak

Podac dalsze informacje na temat podjetych dziatan.

3. | 2. Do kiedy nalezy ukonczy¢ dziatanie? Najszybciej, jak to mozliwe.
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3. Rodzaj dziatania, aby zmniejszy¢ ryzyko*

Szczegolne czynniki w przypadku: Wybrac wiasciwe.

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

Jesli wykorzystywany jest schemat postepowania, ktérego dotyczy zawiadomienie,
a uzytkownicy polegajg na wydrukowanej etykiecie jako jedynym sposobie
przypisania pacjenta, to zapisy zarejestrowane w urzadzeniu, w przypadku ktérego
potwierdzono niezgodnosc¢, powinny zosta¢ sprawdzone, aby upewnic sig, ze dane
zostaty przypisane do wiasciwego pacjenta. Jesli nie mozna potwierdzi¢, ze zapisy
sg poprawne, nalezy powtérzy¢ zapisy po skorygowaniu numeru seryjnego.

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

3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta

[ Usuniecie produktu Modyfikacja/inspekcja urzgdzenia na miejscu
[ Aktualizacja oprogramowania [ Zmiana w IFU lub oznakowaniu
Inne [J Brak

Poczatkowe zawiadomienie zostanie wystane do wszystkich klientéw, aby potwierdzi¢ sposéb
identyfikacji problemu. Historyczne zapisy w urzgdzeniu zostang sprawdzone, aby zidentyfikowac
urzadzenia z niezgodnoscig numeru seryjnego. Firma Spacelabs Healthcare skontaktuje sie z klientami,
ktoérzy nie wykonali weryfikacji numeru seryjnego za pomoca narzedzia online, a zostali zidentyfikowani
jako wiasciciele urzadzen z potencjalng niezgodnoscia, aby poinformowac ich o potencjalnej
niezgodnosci.

3 | 6. Do kiedy nalezy ukonczy¢ dziatanie? Najszybciej, jak to mozliwe.
3. | 7. Czy nalezy zakomunikowac¢ FSN pacjentowi / Nie
uzytkownikowi niezawodowemu?

Jesli tak, czy producent zapewnia dodatkowe informacje odpowiednie dla pacjenta /
uzytkownika niezawodowego w formie ulotki lub listu?

Wybra¢ wiasciwe. Wybra¢ wtasciwe.
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4. Informacje ogoélne*
4. |1. Typ FSN* Nowe
4. | 2. W przypadku zaktualizowanego FSN | Nalezy podac numer referencyjny i date
numer referencyjny i data poprzedniego FSN w stosownych przypadkach
poprzedniego FSN

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

Podsumowanie kluczowych réznic w wadliwych wyrobach i/lub dziataniach, jakie nalezy
podjac.

4. |4. Czy oczekuje sie dalszych porad lub | Klikngc tutaj, aby wpisac tekst.
informacji w kolejnym FSN?*

5. Jesli oczekuje sie kolejnego FSN, do czego, wedtug przewidywan, bedg sie
4, odnosi¢ dalsze zalecenia:

Kolejne FSN zostanie wystane do klientéw, ktérzy zostang zidentyfikowani jako
wiasciciele urzadzen z potencjalng niezgodnoscig numeru seryjnego, a ktérzy nie
dokonali weryfikacji numeru seryjnego w narzedziu online.

6. Oczekiwany czas wystosowania 7 lutego 2025 r.
4. kolejnego FSN

4. | 7. Informacje producenta
(Informacje kontaktowe miejscowego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszego

FSN)
a. Nazwa firmy Spacelabs Healthcare, Ltd.
b. Adres Unit B, Foxholes Centre, John Tate Road,
Hertford, Hertfordshire SG13 7DT, UK
c. Adres strony internetowe;j www.spacelabs.com

4. | 8. O niniejszym komunikacie dla klientéw poinformowano wtasciwy organ
(nadzorujgcy) danego kraju*.

4. |9. Lista zatgcznikow/dodatkow: Jesli jest dtuga, nalezy rozwazy¢ podanie linku
internetowego.
4. | 10. Imie i nazwisko / Podpis Zachary Orlowski

Wiceprezes ds. marketingu

Fuchory Dolowaks

Przekazanie informacji ds. bezpieczenstwa

Informacje nalezy przekaza¢ wszystkim zainteresowanym w Panstwa organizaciji lub w
dowolnej organizacji, do ktérej przekazano urzadzenia. (wg wskazan)

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

Prosimy pamietac o niniejszej informacji i wynikajgcych z niej dziatan przez odpowiedni czas,
aby zapewnic skutecznos¢ dziatan naprawczych.

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

Uwaga: pola oznaczone * sg niezbedne w przypadku wszystkich FSN. Inne sg opcjonalne.
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PILNE — POPRAWA URZADZENIA MEDYCZNEGO

Brak zgodnosci numeréw seryjnych urzadzen
Eclipse Pro i Eclipse Mini

W firmie Spacelabs Healthcare jestesmy dumni z tego, ze dostarczamy produkty spetniajace
najbardziej rygorystyczne standardy doskonatosci. W tym celu wdrazamy sciste procesy kontroli
jakosci, aby zagwarantowa(, ze kazdy produkt jest zgodny z naszymi specyfikacjami.
Zidentyfikowano wade procesu produkgji urzadzenia Eclipse, ktora ma wptyw na poprawnosc
niewielkiej liczby numeréw seryjnych wprowadzonych do urzadzenia. Wszystkie numery seryjne
na etykietach urzadzen sa poprawne.

Opis produktu: Eclipse Pro oraz Eclipse MINI to sercowe monitory typu holter, przenosne
urzadzenia, ktore stale monitoruja i rejestrujg aktywnos¢ elektryczna serca. Dzieki ciagtej
rejestracji aktywnosci serca monitor typu holter zapewnia wszechstronny oglad czynnosci
elektrycznej serca, utatwiajac postawienie doktadnej diagnozy i skuteczne postepowanie
terapeutyczne w przypadku schorzen kardiologicznych.

Przyczyna wprowadzenia poprawki: W przypadku niektérych urzadzen typu holter

(Eclipse Pro 98700 i Eclipse Mini 98900, zwanych w dalszej czesci dokumentu ,urzadzeniami”)
moze wystepowac niezgodno$¢ miedzy numerem seryjnym podanym na etykiecie a numerem
zaprogramowanym w urzadzeniu. Wynika to z btedu procesu na linii produkcyjnej, ktory
doprowadzit do ustawienia niewfasciwego numeru seryjnego w niewielkiej liczbie urzadzen.
Zawiadamiamy wszystkich klientéw korzystajacych z tych urzadzen i zapewniamy proste
wskazowki, aby mie¢ pewnos¢, ze zaistniata niezgodnos¢ nie doprowadzi do nieuzasadnionego
zagrozenia.

Opis zagrozenia: Istnieje mozliwos¢, ze niektore urzadzenia maja niezgodne numery seryjne
podane na etykiecie i zaprogramowane w urzadzeniu. To prowadzi do niezgodnosci miedzy
numerem seryjnym widocznym w Sentinel a numerem seryjnym fizycznie wydrukowanym z tytu
urzadzenia. Wielu klientow informowato nas, ze wystepuje niezgodnos¢ numerow seryjnych.
Nie byto doniesien o tym, ze doszto do jakichkolwiek szkéd lub niezamierzonego efektu
klinicznego.

Mozliwe zagrozenia: W przypadku stosowania konkretnych, opisanych ponizej schematow
postepowania zapis holtera moze zosta¢ powigzany z niewtasciwymi aktami pacjenta.

W zaleznosci od sposobu korzystania z zapisu holtera moze to doprowadzi¢ do ciezkiego urazu
u pacjenta. Btedne przypisanie pacjenta moze doprowadzi¢ do uzyskania wyniku fatszywie
ujemnego, co mogtoby doprowadzi¢ do braku lub op6znienia kontroli klinicznej u pacjenta
wymagajacego interwencji klinicznej w zwiazku z ciezka arytmia. Wynik fatszywie ujemny, jesli
nie zostanie dodatkowo potwierdzony, moze doprowadzi¢ do niepotrzebnej interwencji
klinicznej. Nie byto zadnych zgtoszen dotyczacych zajscia wyzej opisanych zdarzen.

079-0280-02 wer. B-POL
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Schematy postepowania, ktérych dotyczy problem

Jesli otrzymali Panstwo to zawiadomienie, Panstwa urzadzenia mogg by¢ dotkniete problemem.
W grupie uzytkownikoéw korzystajacych z urzadzen, ktérych dotyczy zawiadomienie, potencjalny
wptyw problemu wystapi tylko w przypadku uzytkownikoéw, ktdrzy korzystajg z numeru
seryjnego z tytu urzadzenia do przypisania pacjentow (to oznacza, ze uzytkownik nie konfiguruje
urzadzenia przed badaniem). Jesli uzytkownik wykorzystuje system Sentinel do prac
konfiguracyjnych przed umieszczeniem urzadzenia na ciele pacjenta, opisywany problem

nie wystapi, jednak nalezy i tak skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu, aby w przypadku
wykrycia niezgodnosci zaktualizowaé numery seryjne w oprogramowaniu sprzetowym, jak
opisano ponize;j.

Jesli uzytkownicy recznie zapisuja numer seryjny z tytu urzadzenia (patrz ponizej) i nastepnie
korzystaja z tego numeru jako sposobu identyfikacji pacjenta po podtaczeniu urzadzenia
do systemu Sentinel, opisywany problem, jesli wystepuje, bedzie wptywat na dane pacjentéw.

&
N

N
e
T

Eclipse Pro 98700 Eclipse Mini 98900

W przypadku Eclipse Pro: jesli uzytkownicy wykorzystuja tylko numer seryjny wyswietlany
na ekranie i nie korzystaja z numeru seryjnego na etykiecie, problem nie wptynie
na dane pacjentow.

Sertat

ey

Eclipse’|rro

1) )

079-0280-02 wer. B-POL
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Wymagane dziatania

Prosimy wykona¢ ponizsze dziatania w przypadku kazdego urzadzenia Eclipse
pod Panstwa kontrola.

Te dziatania pozwolg sprawdzi¢, czy opisywany problem dotyczy Panstwa urzadzenia.
Wyniki kontroli bedg automatycznie gromadzone przez firme Spacelabs, abysmy mogli
zidentyfikowac urzadzenia, ktorych dotyczy problem.

Warunki wstepne:
e Komputer z dostepem do Internetu i co najmniej jednym dziatajagcym portem USB.
e Zainstalowana przegladarka typu Chrome, Edge lub Opera (uwaga: strona, do ktoérej
link podany jest ponizej, nie bedzie dziatata w przegladarkach Safari i Firefox).
e Kabel USB-C.

1. Przejs¢ do strony https://eclipseutils.cardiology.spacelabs.com/

2. Przy pierwszym korzystaniu ze strony konieczna bedzie rejestracja w celu zatozenia
konta. Klikna¢ ,Register” (Zarejestruj) i utworzyé nazwe uzytkownika i hasto:

SPACELABS
HEALTHCARE

DIAGNOSTIC CARDIOLOGY
SERVICE UTILITIES

Sign in to your account

imel

3. Podtaczy¢ urzadzenie Eclipse (Mini lub Pro) do komputera przez USB

079-0280-02 wer. B-POL
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4. Wybrac¢ opcje ,Serial Check” (Kontrola numeru seryjnego) w menu i klikng¢ ,CONNECT
NEW RECORDER" (Podtacz nowy rejestrator):

= Eclipse Service Utilities Helio, john doe@example.com

Verify Serial Number

Connected Recorder:

) None - Please connect a single Eclipse PRO or Eclipse MINI recorder.

Plug a recorder into a USH port. The browser will automatically detect the recordes
If the recorder is not automatically detected then click Connect New Recorder

CONNECT NEW RECORDER

5. Wybrac urzadzenie z listy i kliknag¢ ,Connect” (Potacz):

Echpze MINI

_le Eclipse PRO or Eclipse MINI recorder.

Plug a recorder into a USB port. The browser will automatically detect the recorder
If the recorder is not automatically detected then click Connect New Recorder

6. Po potaczeniu urzadzenia klikna¢ ,VERIFY SERIAL NUMBER" (Weryfikuj numer seryjny):

Eclipse Service Utilities Hello, john doe@exnrole com  §

Verify Serial Number

Connected Recorder:

Eclipse MINI

VERIFY SRRIAL NiMRER

079-0280-02 wer. B-POL
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7. Gdy pojawi sie odpowiedni komunikat, wprowadzi¢ numer seryjny wydrukowany
na etykiecie urzadzenia i klikng¢ ,CONTINUE" (Kontynuuj):

Verify Serial Number:

Please enter the serial number on the label of the connected Eclipse recorder:

Eclipse Mini 98900

8. Jesli numer seryjny wprowadzony na stronie nie jest zgodny z numerem seryjnym
wprowadzonym do urzadzenia, wyswietlone zostanie ponizsze ostrzezenie. Nalezy
potwierdzi¢, ze we wprowadzonym na stronie numerze seryjnym nie ma btedu. Jesli we
wprowadzonym numerze jest btad, nalezy klikna¢ ,GO BACK" (Wr&¢). Jesli numer zostat
wprowadzony poprawnie, nalezy klikng¢ ,CONFIRM” (Potwierdz).

Please confirm:

Number stored in recorder; Number on the label:
EM-845555 EM-123123

079-0280-02 wer. B-POL
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9. Jesli numer seryjny wprowadzony na stronie jest zgodny z numerem seryjnym
wprowadzonym do urzadzenia, wyswietlone zostanie ponizsze potwierdzenie. Nalezy
potwierdzi¢, ze we wprowadzonym na stronie numerze seryjnym nie ma btedu. Jesli we
wprowadzonym numerze jest btad, nalezy klikng¢ ,GO BACK" (Wrd¢). Jesli numer zostat
wprowadzony poprawnie, nalezy klikng¢ ,CONFIRM" (Potwierdz).

Please confirm:

Number stored in recorder:
EM-845555

Number on the label:
EM-845555

10. Poprzednie czynnosci nalezy powtdrzy¢ dla wszystkich posiadanych urzadzen Eclipse.

JAKIKOLWIEK numer seryjny,
NIE jest zgodny

Jesli numery seryjne WSZYSTKICH
urzadzen sa zgodne

Wymagane dziatanie: prosimy
skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu
w celu przeprowadzenia zdalnej aktualizacji
numeru seryjnego wprowadzonego

do urzadzenia.

Nie s3 wymagane zadne dalsze dziatania.
Firma Spacelabs automatycznie zostanie
poinformowana o wynikach wszystkich
przeprowadzonych kontroli.

079-0280-02 wer. B-POL
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Tymczasowy sposOb postepowania w przypadku urzadzen,

ktérych dotyczy problem

Jesli uzytkownik chce korzysta¢ z urzadzen, ktérych dotyczy problem, w okresie przejsciowym
przed korekcja numeru seryjnego, mozna stosowac ponizszy sposdb postepowania.

Eclipse Pro

W przypadku korzystania z Eclipse Pro i braku konfiguracji urzadzenia w systemie Sentinel przed
kazdym badaniem wystarczy po prostu wykorzystywa¢ numer seryjny wyswietlany

na wyswietlaczu na tym etapie (patrz zdjecie ponizej) i nie stosowa¢ numeru seryjnego
wydrukowanego z tytu urzadzenia:

Seriat 5

(]

Eclipse’|#ro

1) )

Numer seryjny na wyswietlaczu bedzie zgodny z numerem widocznym w systemie Sentinel.
Eclipse Mini

W przypadku urzadzen Eclipse Mini nalezy pamietac o tym, aby zawsze konfigurowac urzadzenie
w systemie Sentinel i ustawiac ID pacjenta przed zatozeniem urzadzenia pacjentowi. W tym
schemacie postepowania numer seryjny nie jest wymagany do poprawnej identyfikacji pacjenta.

079-0280-02 wer. B-POL
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Dalsza pomoc

Jesli potrzebna jest dalsza pomoc, prosimy o kontakt REYNOLDS MEDICAL SP ZOO, UL
RENESANSOWA 5A, WARSZAWA, 01-905 POLAND. Tel. +48 22 877 5544; mozna tez odwiedzic¢
naszg strone internetowa https://spacelabshealthcare.com/support/

Panstwa zadowolenie i zaufanie do naszych produktéw ma dla nas najwyzsze znaczenie.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wyniknac z obecnej sytuacji, i dziekujemy
za zrozumienie i wspotprace w celu rozwigzania tej kwestii. Stale dgzymy do tego, aby
dostarczac produkty najwyzszej jakosci, i dziekujemy za cierpliwos$¢ w czasie prac

nad rozwigzaniem obecnego problemu.

Z powazaniem

Nicholas A. Piazza
Nicholas A. Piazza

Dyrektor ds. zarzadzania portfolio produktéw

Biuro: +01 800-522-7025
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