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Lugupeetud harra/proua,

Probleemi
Kirjeldus

FA-2023-055

Baxter Healthcare Corporation annab vilja paranduse Q-Stress ja XScribe slidame
stressitestimise stisteemide (Q-Stress versioon 6 vOi uuem ja XScribe versioon 6 voi uuem)
kohta seoses vGimaliku muutusega elektrokardiogrammi (EKG) naitude QRS-amplituudis, kui
allika jarjepidevuse filter (Source Consistency Filter (SCF)) on sisse lllitatud. SCF on
mitmekanaliliste salvestuste puhul konfigureeritav funktsioon, mille eesmark on viahendada
miira ja eemaldada ebajarjekindlad signaalid, moonutamata stressitestimisega seotud EKG-
signaali.

Baxter teostas patsiendi EKG andmeid kasutades SCF algoritmi abil sisekontrolli, mis naitas
keskmise QRS-amplituudi muutuse vahenemist 5,4% treeningueelsel ajal ja 7,1% maksimaalse
siidame |66gisageduse ajal (vt joonis 1). Maksimaalset QRS-amplituudi muutuse vahenemist,
mida tdheldati, oli 39,7% treeningueelse treeningu ajal ja 71,0% sudame |66gisageduse
tipptaseme ajal.

Kui SCF on aktiveeritud, v6ib QRS-amplituudi muutusi tdheldada kuvatud EKG lainekujul
ekraani reaalajas ekraanil, otse-EKG valjatriikkides ja Idpparuannetes. Keskmise 166gisageduse
kuvamine ja ko&ik arvutused (nt slidame l66gisagedus, ST-tase, ST-kalle) ei pdhine SCF-
filtreeritud andmetel; seetdttu ei mdjuta need andmeid. Algoritmiga tuvastatud siindmused
(nt PVC, VRUN) ei pohine samuti SCF-filtreeritud andmetel ja seetéttu ei ole need
mojutatud.iltreeritud andmetel; seetéttu ei mbjuta need andmeid. Algoritmiga tuvastatud
sindmused (nt PVC, VRUN) ei p&hine samuti SCF-filtreeritud andmetel ja seet6ttu ei ole need
mojutatud.
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Joonis 1 QRS-amplituudide erinevuse mdétmiste jaotused, mida hinnatakse 10 166gi segmentides enne
treeningut (vasakul) ja maksimaalse stidame l66gisageduse (paremal). Andmekogum sisaldab 102 reaalset
stressiuuringut enne ja pdrast allikakonsistentsusfiltri (SCF) rakendamist. Salvestused olid tavaliselt 10-15
minutit pikad ja koosnesid 8 juhtmest (I, Il, V1-V6). Analiiiisis keskenduti kahele andmesegmendile:
Treeningueelne ja siidame I66gisageduse tipp. Treeningueelne osa koosneb esimestest 10 166gist pdrast SCF-i
aktiveerimist stressiuuringu treeningueelse faasi ajal. Maksimaalne siidame 166gisagedus koosneb 10 166gist,
mis on seotud patsiendi maksimaalse koormusega, nii et seda peetakse halvimaks juhuks.

Toote kood Toote kirjeldus Seeria UDI Number

XScribe versioon 6 voi uuem

Vt Lisa A KSik Vt Lisa A
(Attachment A) (Attachment A)

Q-Stress versioon 6 vOi uuem

Kui kuvatav QRS-amplituud on muutunud ja arst ei tunnista seda, vbGidakse meditsiiniline
sekkumine jatta ara, edasi lukata v6i anda meditsiiniline abi, mis on vastuolus patsiendi
tegeliku seisundiga.

Kui SCF on aktiveeritud, voivad diagnoosid, mis nduavad QRS-amplituudi tdapset kujutamist
lainekujul, olla ebadiged, kui need tehakse EKG lainekuju alusel, nagu see on kuvatud 1)
ekraanil reaalajas, 2) EKG valjatrikkidel ja 3) Idpparuannetes.

Muude lainekuju v&i kuvatud sisu / I8pparuande (nt ST-segment, arvutatud md&&tmised,
keskmised 166gid) kliiniliselt olulised muutused puuduvad; seetdttu ei mdjuta nendel
pohinevaid diagnoose.

Baxter tuvastas the kliendi kaebuse, mis viitas madala amplituudiga, vaikestele voi ebadigetele
QRS-mddtmistele. Ukski kaebus ei olnud seotud vigastuse v&i surmaga.

Voimaliku mdéju tottu QRS-kompleksile tootab Baxter valja tarkvarauuendust Q-Stressi
versioonile 6 voi uuemale ja XScribe versioonile 6 vGi uuemale, et lahendada probleem. Baxter
vOtab teiega (ihendust, kui tarkvarauuendus on saadaval
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Kliendi 1.
tegevused
ajal sisse voi valja lulitada.

2. Lulitage SCF enne stressitestimist sisse voi vélja jargmiselt:

Kuni tarkvarauuenduse kattesaadavaks muutumiseni ja paigaldamiseni peaksid arstid
hindama SCF-i véimalikku m&ju, nagu kirjeldatud, et otsustada, kas see tuleks stressitestide

o navigeerimine meniilsse "Modaalsuse seaded" (vt joonis 2).
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Figure 2 Menliii Modaalsuse seaded
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o Seda saab ka sisse/vilja lulitada, kldpsates vasaku klahviga kuskil reaalajas EKG

aknas, mis avab akna "Waveform Control", mis vGimaldab kasutajal maarata
kuvatavaid EKG juhtmeid, filtreid (sh SCF), kuvamise véimendust ja kuvamiskiirust

(vt joonis 3).
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o Kui filter on sisse lllitatud, ilmub marge "SCF©" reaalajas kuvatava EKG ekraani

paremasse alumisse serva (vt joonis 4).
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Joonis 3 Reaalajas EKG ekraan

3.

Kui te levitasite seda toodet oma asutuse teistele asutustele vGi osakondadele, edastage neile
kdesoleva teatise koopia, teavitades neid ndudest hinnata SCF-i voimalikku mgju
stressitestide kaigus.

Kui saite kaesoleva teatise otse Baxterilt, taitke lisatud Baxteri kliendi vastuse vorm ja
tagastage see Baxterile faksi teel vdi skaneerides ja saates selle e-postiga (lisada kohalikud
kontaktandmed) vGi posti teel (lisada kohalikud kontaktandmed). Kliendi vastuse vormi
viivitamatu tagastamine kinnitab, et olete saanud kaesoleva teatise ja véldite korduvate
teadete saamist.

Kui olete edasimija, hulgimiilja, turustaja/jagimiitja vdi originaalseadmete tootja, kes levitas
mis tahes mdjutatud toodet teistele asutustele, teavitage oma kliente sellest parandusest
vastavalt oma tavaparasele menetlustele.

Kui ostsite selle toote turustajalt, siis vOtke arvesse, et Baxteri vastuse vorm ei ole kohaldatav.
Kui teie turustaja vOi hulgimudja néuab vastust, siis palun tagastage see oma turustaja/
hulgimiljale vastavalt nende juhistele.

Further Kdesoleva teatisega seotud (ldiste kiisimuste korral votke tGhendust Baxteri (endine Welch
information  Allyn ja Hillrom) klienditeenindusega telefonil 800-535-6663, valik 1 voi tehnilise toe valik 2,
and support  esmaspdevast reedeni kella 8.00-20.00 CET

Eesti Terviseametit on sellest meetmest teavitatud.

Vabandame véimalike ebamugavuste parast, mida see teade vaib teile voi teie tootajatele pShjustada.

Lugupidamisega,

Agi Zag

CQA spetsialist, FA koordinaator
Baxter d.o.o0., Ljubljana

Letaliska cesta 29A

1000 Ljubljana
Sloveenia
T: +38614201692

M: +386 40 456 096

Lisainfo: Vastuse vorm
Lisa A: mojutatud toodete loetelu
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