URGENTE VEILIGHEIDSMEDEDELING
GE HealthCare

Datum van verzending van de brief GE HealthCare Ref. # 36166
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Hoofd Verpleegkunde

Directeur Biomedische Techniek

BETREFT: Portrait™ Mobile Patiéntenmonitor (Hub) Software, Portrait HSWXB, V1.1.4

Veiligheids GE HealthCare heeft een softwareprobleem vastgesteld waardoor de alarmen

probleem “SpO2-sonde losgekoppeld” en “Controleer ademhalingspatch” die zijn geactiveerd
véor of tijdens het herstarten, niet worden weergegeven na het herstarten op
bepaalde systemen van de Portrait™ Mobile Pati€ntenmonitor (Hub). Deze alarmen
waarschuwen zorgverleners voor het verlies van bewaking van de pulsoximetrie of
ademhalingsfrequentie. Een herstart van de Hub vindt plaats als reactie op
specifieke software- of hardwareproblemen. Deze duurt maximaal 60 seconden en
komt zelden voor (geschat op één keer per tienduizend gebruiksuren).

Er zijn geen klachten of letsel gemeld als gevolg van dit probleem.

Door de klant / U kunt uw Portrait™ Mobile Pati€ntenmonitor (Hub) Software, Portrait HSWXB,
gebruiker te blijven gebruiken volgens de instructies in de gebruikershandleiding en door de
nemen onderstaande stappen te volgen:

maatregelen
Controleer of uw Hub getroffen is:

1. Druk op de asterisk-toets op de Hub.

2. Navigeer naar het Hub-tabblad en selecteer vervolgens
Apparaatgegevens.

3. Controleer de softwareversie (zie Figuur 1).
a) Als de softwareversie 1.1.4 is, is uw apparaat getroffen — volg
dan de instructies in de rest van deze brief.
b) Als de softwareversie geen 1.1.4 is, is uw apparaat niet
getroffen — deze melding is dan niet van toepassing.
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Figuur 1. Scherm met apparaatinformatie van de Hub dat de getroffen
softwareversie, het referentienummer en de UDI-informatie toont
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Als uw apparaat is getroffen:

Een herstart van de Hub leidt tot een ‘Verbinding verloren’-waarschuwing op het
scherm van de Portrait Centrale Viewer. Zodra de herstart is voltooid, maakt de Hub
verbinding met het netwerk en wordt de waarschuwing opgelost. Controleer de
bewaking nadat de verbinding verbroken is geweest zoals hieronder beschreven.

e Zorg voor een correcte plaatsing van de Portrait™ Wearable-sensoren op de
patiént. Als er stippellijnen (--) worden weergegeven op het scherm van de
Centrale Viewer, in plaats van de numerieke waarden van de parameters,
duidt dit op een niet correct functionerende meting.

e Volg de instructies in het Gebruikershandleiding voor probleemoplossing, als
het verbindingsverlies niet snel wordt opgelost. Let op dat
verbindingsverliezen kunnen optreden om andere redenen naast een
herstart van de Hub.

Zodra de Portrait Mobile Patiéntenmonitor Software, Portrait HSWXB, V1.1.4 is
bijgewerkt en gecorrigeerd door GE HealthCare, stop dan met het gebruik van elke
versie 1.1.4 van de software en vernietig alle lokale kopieén die u mogelijk hebt.

Zorg ervoor dat alle potentiéle gebruikers in uw instelling op de hoogte worden
gebracht van deze veiligheidsmelding en de aanbevolen acties.

Bewaar dit document voor uw administratie.

Vul het bijgevoegde erkenningsformulier in en stuur het terug naar
FMI.36166@gehealthcare.com.

Raadpleeg de tabel hieronder voor de beinvioede softwareversies binnen uw
Portrait™ Mobile Bewakingsoplossing v1.1-product.

De getroffen software bevindt zich in de Portrait™ Mobile Patiéntenmonitor, Portrait
HUBO1 (REF: 2096437-001) of Portrait HUBXB (REF: 5923524).

Product Model Onderde | GTIN Versie
lennum
mer
Portrait HSWXB, | HSWXB 5700219 |00195278697165 1.14
Mobile
Patiéntenmonitor
Software
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Productcorrectie

Contactinformatie

Beoogd gebruik:

De software voor de Portrait Mobile Pati€éntenmonitor (Portrait HSWXB) is ontworpen
om te worden uitgevoerd op de hardware van de Portrait™ Mobile Patiéntenmonitor
voor het continue monitoren van zuurstofsaturatie (Sp0O2), polsfrequentie (PR) en
ademhalingssnelheid (RR) parameters. De Portrait Mobile Pati€ntenmonitor
Software is bedoeld voor gebruik bij volwassen en pediatrische patiénten (vanaf 3
jaar en met een gewicht van meer dan 10 kg). De software maakt niet-invasieve,
continue monitoring van patiénten mogelijk door signalen van draagbare Portrait-
sensoren te verzamelen, en toont daarnaast trends, gebeurtenissen en een QR-
code met demografische gegevens van de patiént en gemeten parameters.
Wanneer geinstalleerd op de hardware van de Portrait Mobile Patiéntenmonitor,
biedt de software voor de Portrait Mobile Pati€éntenmonitor real-time, trend- en
eventdata aan de Kernservices van Portrait.

De Portrait Mobile Pati€ntenmonitor Software stelt, indien correct geconfigureerd, de
hardware ook in staat om lokaal hoorbare en visuele alarmen te geven.

De Portrait Mobile Pati€ntenmonitor Software is bedoeld voor gebruik onder direct
toezicht van een gelicentieerde zorgverlener, of door personeel dat is opgeleid in het
juiste gebruik van de apparatuur in een professionele zorginstelling.

GE HealthCare zal alle getroffen producten kosteloos corrigeren.
Een vertegenwoordiger van GE HealthCare zal contact met u opnemen om de
correctie te regelen.

Als u vragen of zorgen heeft over deze melding, neem dan contact op met GE
HealthCare Ondersteuning of uw lokale Ondersteuningsvertegenwoordiger.
GE Healthcare

De Wel 18

3871 MV Hoevelaken

033-2541250

GE HealthCare bevestigt dat dit bericht is gemeld aan de betreffende bevoegde instantie.

Wij verzekeren u dat het handhaven van een hoog niveau van veiligheid en kwaliteit onze hoogste
prioriteit is. Als u vragen heeft, neem dan contact met ons op via de hierboven vermelde

contactgegevens.

Met vriendelijke groet,

GEHC Ref# 36166_NL
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BEVESTIGING VAN MEDISCHE APPARATUURMELDING
ANTWOORD VEREIST

Vul dit formulier in en stuur het onmiddellijk na ontvangst en niet later dan 30 dagen na ontvangst

terug naar GE HealthCare. Hiermee wordt ontvangst en begrip van de Correctiemelding voor
Medische Apparatuur bevestigd.

Naam van de instelling:

Straatadres:

Stad/Provincie/Postcode/Land:

E-mailadres van de klant:

Telefoonnummer klant:

Door dit formulier te ondertekenen, bevestigen we de ontvangst en het begrip van de
bijgevoegde melding voor medische apparatuur, en verklaren we dat wij alle potentiéle
gebruikers hebben geinformeerd en passende maatregelen hebben genomen en zullen
nemen in overeenstemming met die melding.

Gelieve de naam van de persoon met de verantwoordelijkheid die dit formulier heeft ingevuld te
verstrekken.

Handtekening:

Afgedrukte naam:

Functie/Jobtitel:

Datum (DD/MM/JJJJ):

Gelieve het ingevulde formulier terug te sturen door het te scannen of een foto te maken van
het ingevulde formulier en te e-mailen naar: EMI.36166@gehealthcare.com
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