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Tvrtka Baxter Healthcare Corporation Vas obavjeStava o korekciji za Q- Stress i XScribe Cardiac
sustave za testiranje sréanog optereéenja (engl. Stress Testing Systems) (Q-Stress verzija 6 ili
novija i XScribe verzija 6 ili novija) zbog mogucée promjene amplitude QRS-a identificirane u
ocitanjima elektrokardiogramom (EKG) kada je filtar konzistentnosti izvora (engl. Source
Consistency Filter (SCF)) omogucen. SCF je konfigurabilna znacajka s visekanalnim snimanjem,
€iji je cilj smanjiti Sum i ukloniti nekonzistentne signale bez izoblicenja EKG signala povezanog
s testiranjem opterecenja.

Baxter je proveo interno testiranje pomocu podataka EKG-a bolesnika putem SCF algoritma,
koji su pokazali prosjeénu promjenu amplitude QRS-a od 5,4% smanjenja tijekom prije
vjezbanja i 7,1% smanjenja tijekom najveceg broja otkucaja srca (pogledajte sliku 1). Opazene
maksimalne promjene amplitude QRS-a bile su smanjenje za 39,7% tijekom prije vjezbanja i
smanjenje za 71,0% tijekom najveceg broja otkucaja srca.

Kada je SCF omoguéen, promjene amplitude QRS-a mogu se promatrati u prikazanom EKG
valnom obliku na zaslonu u stvarnom vremenu, ispisima EKG-a uzivo i zavr$nim izvjeSéima.
Prikaz prosje¢nog otkucaja i sviizraCuni (npr. broj otkucaja srca, ST razina, ST nagib) ne temelje
se na SCF-filtriranim podacima; dakle, oni nisu pogodeni. Dogadaji otkriveni algoritmom (npr.
PVC, VRUN) takoder se ne temelje na SCF-filtriranim podacima i stoga nisu pogodeni.
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Slika 1 Distribucije mjerenja razlike amplitude QRS procijenjene u segmentima od 10 otkucaja prije vieZzbanja
(lijevo) i vrsnog otkucaja srca (desno). Skup podataka ukljucuje 102 stvarna ispitivanja stresa prije i nakon
primjene filtra konzistentnosti izvora (SCF). Zapisi su obi¢no bili dugi 10-15 minuta i sastojali su se od 8 odvoda
(1, I, V1-V6). Analiza se usredotoCila na dva segmenta podataka: prije vieZbanja i vr$ni broj otkucaja srca. Prije
vjeZbe sastoji se od prvih 10 otkucaja nakon aktivacije SCF-a tijekom faze prije vjeZbe ispitivanja opterecenja.
Najvisi broj otkucaja srca sastoji se od 10 otkucaja povezanih s maksimalnim stresom tijekom vjezbanja
bolesnika pa se smatra najgorim slu¢ajem.
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Q-Stress verzija 6 ili novija

Ako je prikazana amplituda QRS-a promijenjena i kliniar je ne prepoznaje, medicinska
intervencija moze biti izostavljena, odgodena ili izvriena 5to je kontradiktorno stvarnom stanju
bolesnika.

Kada je SCF omogucden, dijagnoze koje zahtijevaju to¢an prikaz amplitude QRS-a u valnom
obliku mogu biti netotne ako se temelje na valnom obliku EKG-a prikazanom na (1) zaslonu u
stvarnom vremenu, (2) ispisima EKG-a uZivo, i (3) zavrinim izvje$éima.

Nema klinicki znacajnih promjena u drugim aspektima valnog oblika ili prikazanog sadrzaja /
konacnogizvjeséa (npr. ST segment, izraCunata mjerenja, prosjecni otkucaji); stoga to ne utjeée
na dijagnoze temeljene na njima.

Baxter je identificirao jednu prituzbu korisnika koja je ukazivala na nisku amplitudu, mala ili
neto¢na QRS mjerenja. Nema prituZbi povezanih s ozljedama ili smréu.

Zbog moguceg utjecaja na QRS kompleks, Baxter razvija aZuriranje softvera za Q-Stress verziju

6 ili noviju i XScribe verziju 6 ili noviju kako bi rijesio problem. Baxter ¢e vas kontaktirati kada
aZuriranje softvera bude dostupno.
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Radnje koje 1. Dok aZuriranje softvera ne postane dostupno i ne bude instalirano, klinicari bi trebali
trebaju procijeniti potencijalni u¢inak SCF-a kako je opisano kako bi odredili treba li ga omoguditi
poduzeti ili onemoguditi tijekom testiranja otpornosti na stres.

korisnici
2. Omogudite ili onemogucite SCF prije testiranja otpornosti na stres putem:
o Kretanje do izbornika ,,Modality Settings” menu (pogledajte sliku 2).
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Slika 2 Modality Settings izbornik

o Takoder se moze omoguditi/onemoguditi lijevim klikom bilo gdje u prozoru EKG-a
u stvarnom vremenu koji otvara prozor ,Waveform Control“, dopustajudi
korisniku da postavi prikazane EKG odvode, filtre (ukljucujuéi SCF), pojacanje
prikaza i brzinu prikaza (pogledajte sliku 3).
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Slika 3 Waveform Control prozor
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o Kada je filtar uklju¢en, oznaka ,SCFO“ pojavljuje se u donjem desnom rubu EKG
prikaza u stvarnom vremenu (pogledajte sliku 4).
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Slika 4 EKG zaslon u stvarnom vremenu

3.

Ako ste ovaj proizvod distribuirali drugim ustanovama ili odjelima unutar vade institucije,
proslijedite im kopiju ove komunikacije, obavjestavajuci ih o zahtjevu za procjenom
potencijalnog utjecaja SCF-a tijekom testiranja otpornosti na stres.

Ako ste ovu komunikaciju primili izravno od Baxtera, ispunite priloZeni obrazac za odgovor
Baxtera i vratite ga Baxteru putem e-poSte na inicijalnu email adresu. Brzo vracanje obrasca
za odgovor kupca potvrdit ¢e va$ primitak ove obavijesti i sprijeciti da primate ponovijene
obavijesti.

Ako ste trgovac, veleprodaja, distributer/preprodavaé ili proizvodac originalne opreme koji
je distribuirao bilo koji pogodeni proizvod drugim objektima, obavijestite svoje kupce o
ovoj korekciji u skladu s vasim uobic¢ajenim postupcima.

Ako ste ovaj proizvod kupili od distributera, imajte na umu da Baxterov obrazac za odgovor
nije primjenjiv. Ako va$ distributer ili veletrgovac zatrazi odgovor, vratite ga svom
distributeru/veleprodaji prema njihovim uputama.

Daljnje Za opca pitanja u vezi s ovom komunikacijom, kontaktirajte predstavnika tvrtke Baxter.

informacije i

podrska Za opcenita pitanja u vezi s ovom komunikacijom, obratite se korisni¢koj sluZbi tvrtke Baxter
(naslijedeni Welch Allyn i Hillrom) na 800-535-6663, opcija 1 ili opcija 2 za tehni¢ku podriku,
izmedu 8:00 ujutro i 20:00 navecer po istotnom vremenu, od ponedijeljka do petka.

HALMED je obavijesten o ovoj radniji.

Ispricavamo se na svim neugodnostima koje to moze uzrokovati Vama i Vadem osoblju.

S postovanjem,

(prilagaditi lokalno)

Privici: Obrazac za odgovor
Prilog A: Popis zahvacenih proizvoda
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