SPACELABS
HEALTHCARE

Ref. SLHC: 3010157426-05042026-003-C

<Data>

CORECTIE URGENTA PRIVIND DISPOZITIVELE MEDICALE
Statia centrala Xhibit utilizata cu un splitter DisplayPort

Pierderea semnalului audio si/sau video
Stimate client,

Spacelabs Healthcare emite aceasta Notificare de corectie urgenta privind dispozitivele
medicale pentru a va informa cu privire la o actiune corectiva pe teren (FCA) legata de statia
centrala Xhibit, modelul 96102, atunci cand este utilizata cu splitterul DisplayPort, modelul
010-1975-00.

Produs afectat:

- Nume produs: Statia centrala Xhibit, model 96102

- Configuratia afectata: Toate statiile centrale Xhibit care utilizeaza un splitter DisplayPort,
model 010-1975-00.

- Coduri GTIN afectate: 10841522100345, 10841522127069, 10841522102882,
10841522100536, 10841522107832, 10841522107160, 10841522120244,
10841522120220, 10841522117688, 10841522131141, 10841522129780,
10841522127052, 10841522127045, 10841522127038, 10841522127021

Descrierea problemei:

Splitterul DisplayPort permite extinderea afisajului statiei centrale Xhibit in diferite locatii din
retea, cum ar fi holuri, statii pentru asistenti medicali sau sali de pauza. in urma unei investigatii
privind reclamatiile care implica o pierdere a semnalului video si audio, Spacelabs a confirmat
defectiuni asociate cu splitterul DisplayPort (PN 010-1975-00).

Utilizarea acestui splitter poate duce la o pierdere a semnalului audio, video sau a ambelor
semnale la statia centrald Xhibit locala si/sau la afisajele extinse.

Risc potential pentru pacienti:

Pierderea semnalului video si/sau audio poate impiedica personalul medical sa detecteze starile
de alarma si sa raspunda la evenimentele medicale care necesita interventie. Este previzibil
faptul ca aceasta defectiune ar putea duce la vatamari grave sau deces, desi pana in prezent
nu au fost raportate cazuri in care aceasta problema sa fi cauzat vatamari sau deces.

Actiuni corective:

Spacelabs Healthcare a calificat un nou splitter, numarul de model 010-1977-00 inclus in kitul
cu numarul de piesa 020-0235-00, care este aprobat pentru utilizarea cu statia centrala Xhibit.
Acest splitter DisplayPort aprobat este disponibil pentru distributie imediata. Clientii care

au achizitionat splitterul DisplayPort vizat de la Spacelabs Healthcare vor primi un produs

de inlocuire gratuit. Va reamintim ca Spacelabs Healthcare nu sustine utilizarea
echipamentelor de la terti care nu au fost aprobate de Spacelabs Healthcare.
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Actiuni necesare:

1. Tntrerupeg:i utilizarea —Tntrerupe’gi utilizarea splitterului CisplayPort, numarul de maodel
010-1975-00, sau a oncaror splittere neaprobate care pot fi utilizate.

2. Notificare = [nformati personalul relevant din cadrul arganizatiei dumneavoastra, inclusiy
orice unitati catre care ati distribuit produsele afectate.

3. Confirmare — Confirmati primirea acestei notifican prin scanarea codului GR de mai jos
si completarea formularului. Includeti numarul modelului de splitter utilizat in unitate si
specificati daca acesta a fost achizitionat prin Spacelabs Healthcare. (Versiunea POF
a formularulul de confirmare poate fi furnizata la cerere)

4. Eliminare - Eliminati toate componentele afectate.

5. inlocuire - Tnlucui’gi spliterele DisplayFort afectate respectand cenntele de instalare
Corespunzatoare descrise n sectiunile 8 s 7 din CSN 07 7-0722-00.

B. %3arugam sa completati Formularul de réspuns al clientului din Anexa A a acestei scrisori.
Contactati Serviciul de asistenta clienti:

o Telefon: =Mumar de telefon distribuitor=

« Siteweb: hitps/spacelabshealthcare comisupport!

Me cerem scuze pentru arice inconvenient cauzat siva multumim pentru atentia prompta
acordatd acestel probleme. Asigurarea sigurantei pacientilor si a fiabilitati produselor noastre
ramane prioritatea noastra principal 3.

Erent Christenson
Senior Product Manager
Spacelabs Healthcare
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CONFIRMARE A PRIMIRII NOTIFICARII PRIVIND DISPOZITIVELE MEDICALE

NECESITA RASPUNS

Va rugam sa completati acest formular si sa il trimiteti la <E-mail distribuitor/Adresa postala>
cu promptitudine, in termen de cel mult 30 de zile de la primire.

Acesta confirma primirea si intelegerea Notificarii de corectie privind dispozitivele medicale
nr. ref. 3010157426-05042026-003-C

Nume companie

Adresa stradala

Oras, judet, cod postal

Tara

Adresa de e-mail de contact

|:| Confirmam primirea si intelegerea Notificarii nsotitoare privind dispozitivele medicale,

am informat personalul corespunzator si am luat masuri in conformitate cu aceasta
notificare.

Va rugam sa bifati una dintre urmatoarele casute:

D Confirmam ca nu mai utilizam/detinem statii centrale Xhibit in unitatea noastra

I:l Confirmam ca utilizim/detinem statii centrale Xhibit, dar nu utilizam dispozitive de tip

splitter pentru afisaj

I:l Confirmam ca utilizim/detinem statii centrale Xhibit si utilizam dispozitive de tip splitter
pentru afisaj
Daca da, furnizati mai jos producatorul si numarul modelului dispozitivului de tip splitter
pentru afisaj

Daca da, acest dispozitiv splitter a fost achizitionat prin intermediul Spacelabs
Healthcare sau al unui distribuitor autorizat? [dDa [ Nu

Va rugam sa furnizati numele persoanei responsabile care a completat acest formular.

Numele in clar:

Functia:
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Data: <Data>

Notificare urgenta in materie de siquranta in teren
Statia centrala Xhibit, model 96102
Pierdere semnal audio/video la utilizarea splitterului

in atentia*: Toti utilizatorii statiei centrale Xhibit, model 96102, care utilizeaza un splitter
de port de afisaj, model 010-1975-00.

Datele de contact ale reprezentantului local (nume, e-mail, telefon, adresa etc.)*

Spacelabs Healthcare, Inc. 35301 SE Center St, Snoqualmie, WA 98065, Statele Unite ale
Americii

FRANTA

SPACELABS HEALTHCARE FRANCE
Europarc — 20 rue Eugéne DUPUIS,
94045 CRETEIL Cedex

Telefon: +33 1 4513 2200

E-mail: news.France@spacelabs.com

GERMANIA

SPACELABS HEALTHCARE GMBH (GERMANIA)
Siudwestpark 40,

90449 Niirnberg

Germania

Telefon: +49 911 234210

E-mail: germany@spacelabs.com

ITALIA

SPACELABS HEALTHCARE SRL (ITALIA)
Viale del Lavoro 33

37135 Verona

Italia

Telefon: +39 045 875 7000

E-mail: info.italy@spacelabs.com

ALTE TARI EUROPENE: EUROPA
Spacelabs Healthcare Ltd.

Centrul de solutii pentru distribuitori EMEA
Telefon: +44 01992 507700

E-mail: emea.sales@spacelabs.com
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Notificare urgenta in materie de siquranta in teren (FSN)
Statia centrala Xhibit, model 96102
Pierdere semnal audio/video la utilizarea splitterului

1. Informatii privind dispozitivele afectate*

1. 1. Tipuri de dispozitive*

Statia centrald Xhibit ofera clinicienilor monitorizarea centralizata a datelor pacientilor adulti,
pediatrici si nou-nascuti de la monitoarele de pacienti si emitatoarele de telemetrie Spacelabs
Healthcare conectate in retea si are rolul de a genera alarme vizibile si sonore in cazul aritmiilor
atriale sau ventriculare, cum ar fi contractia prematura sau fibrilatia ventriculara, precum si in
cazul depasirii limitelor altor parametri de monitorizare fizica.

Un splitter DisplayPort cu patru cai permite replicarea semnalului afisajului local pentru pana la
trei afisaje la distanta. Afisajele la distanta conectate la splitter pot, de asemenea, sa replice
semnalele audio si video de la afisajul local.

1. 2. Denumiri comerciale
Statie centrala Xhibit
1. 3. Identificatori unici ai dispozitivelor (UDI-DI)

10841522100345, 10841522127069, 10841522102882, 10841522100536, 10841522107832,
10841522107160, 10841522120244, 10841522120220, 10841522117688, 10841522131141,
10841522129780, 10841522127052, 10841522127045, 10841522127038, 10841522127021

1. 4. Domeniu de utilizare clinic principal al dispozitivelor®

Statia centrald Xhibit ofera clinicienilor monitorizarea centralizatd a datelor pacientilor adultj,
pediatrici si nou-nascuti de la monitoarele de pacienti si emitatoarele de telemetrie Spacelabs
Healthcare conectate in retea si are rolul de a genera alarme vizibile si sonore in cazul aritmiilor
atriale sau ventriculare, cum ar fi contractia prematurad sau fibrilatia ventriculara, precum si in
cazul depasirii limitelor altor parametri de monitorizare fizica. Un splitter DisplayPort cu patru cai
permite replicarea semnalului afisajului local pentru pana la trei afisaje la distanta. Afisajele la
distantd conectate la splitter pot, de asemenea, sa replice semnalele audio si video de la afisajul

local.
1. 5. Modelul dispozitivului/Numar de catalog/Numar de componenta*
Statie centrala Xhibit, numéar model 96102. Splitter DisplayPort 010-1975-00
1. 6. Versiunea software
N/A
1. 7. Intervalul de numere de lot sau de serie afectate
Nu exista un interval de numere de serie afectat.
1. 8. Dispozitive asociate
N/A

2. Motivul actiunii corective in materie de siguranta in teren (FSCA)*

2. 1. Descrierea problemei produsului*

Spacelabs Healthcare a concluzionat ca utilizarea splitterului distribuit anterior (numar model
010-1975-00) poate avea un efect advers asupra performantei produsului, in special in ceea ce
priveste alarmele sonore si vizuale. Splitterele pot sa nu functioneze conform destinatiei, ceea ce
poate duce la degradarea sau pierderea completd a semnalelor audio si video ale alarmelor. Tn
plus, utilizarea splitterelor necalificate poate prezenta aceleasi riscuri. Spacelabs Healthcare nu
sustine utilizarea echipamentelor de la terti care nu au fost aprobate de Spacelabs Healthcare.
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2. Motivul actiunii corective in materie de siguranta in teren (FSCA)*

2. 2. Pericolul care a generat necesitatea unei FSCA*

Daca sistemul prezintd problema asociata, semnalele audio sivideo pot fiintrerupte, ceea ce duce
la tonuri distorsionate sau la pierderea completd a semnalului audio si video pentru alarme.
Personalul medical s-ar putea aflain imposibilitatea de a detecta starea de alarma daca alarmele
nu sunt vizibile, nu se aud si/sau nu se aud conform asteptarilor si poate sa nu raspunda la o stare
medicala care necesita interventie clinica. Este previzibil faptul ca un raspuns clinic esuat ar putea
duce la vatamari grave sau deces.

2. 3. Probabilitatea aparitiei problemei

S-a stabilit ca probabilitatea de aparitie este ,Improbabil”. Personalul medical s-ar putea afla in
imposibilitatea de a detecta starea de alarma daca alarmele nu sunt vizibile, nu se aud si/sau nu se
aud conform asteptarilor si poate sa nu raspunda la o stare medicala care necesita interventie
clinica. Cu toate acestea, dupa cum reiese din datele privind reclamatiile, defectarea componentelor
este extrem derara —in specialin masura in care ar impiedica alarmele audio sau vizuale complete.
Desi o defectiune care sa duca la vatamari este posibild, este extrem de putin probabil ca aceasta
sa se produca.

2. 4. Risc estimat pentru pacient/utilizatori

Daca sistemul prezintd problema asociata, semnalele audio sivideo pot fiintrerupte, ceea ce duce
la tonuri distorsionate sau la pierderea completd a semnalului audio si video pentru alarme.
Personalul medical s-ar putea aflain imposibilitatea de a detecta starea de alarma daca alarmele
nu sunt vizibile, nu se aud si/sau nu se aud conform asteptarilor si poate sa nu raspunda la o stare
medicala care necesita interventie clinica. Este previzibil faptul ca un raspuns clinic esuat ar putea
duce la vatamari grave sau deces.

2. 5. Informatii suplimentare pentru caracterizarea problemei

N/A
2. 6. Contextul problemei

Problema a fost identificata in urma unei analize a reclamatiilor referitoare la produs.
2. 7. Alte informatii relevante pentru FSCA

N/A

3. Tip de actiune pentru atenuarea riscului*

3. | 1. Actiune care trebuie intreprinsa de catre utilizator*

Identificarea dispozitivului O Punerea dispozitivului in carantina
O Returnarea dispozitivului Distrugerea dispozitivului
Modificareal/inspectia dispozitivului la fata locului

O Urmati recomandarile de management al pacientului

O Tineti cont de modificarea/consolidarea instructiunilor de utilizare (1U)

Altele O Niciuna

Spacelabs solicita tuturor clientilor s& confirme primirea si intelegerea acestei notificari si sa
furnizeze informatjile descrise in formularul de confirmare inclus.

3. | 2. Pana la ce data trebuie finalizata Cat mai curénd posibil, dar nu mai tarziu de
actiunea? 30 aug. 2026.

3. | 3. Consideratii deosebite pentru: Alegeti un element.
Este recomandata urmarirea pacientilor sau revizuirea rezultatelor anterioare ale
pacientilor?
Nu
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3. Tip de actiune pentru atenuarea riscului*

3. | 4. Este necesar raspunsul clientului?* Da
(Daca da, formularul atasat specifica termenul limita
pentru returnare)

3. | 5. Actiune intreprinsa de catre producator

[ Retragerea produsului Modificareal/inspectia dispozitivului la fata locului
[ Actualizarea software-ului I Modificarea IU sau a etichetarii
X Altele I Niciuna

Spacelabs Healthcare a identificatcauza problemei ca fiind utilizarea statiei centrale Xhibit cu splitterul
AV cu numarul de model 010-1975-00. in plus, Spacelabs Healthcare nu poate garanta performanta
splitterelor AV neaprobate, provenite de la terti. Clientii care au achizitionat componenta de splitter
afectata de la Spacelabs Healthcare vor primi gratuit un nou model de splitter pentru inlocuire.
Clientii care utilizeaza splittere neaprobate trebuie s& inceteze utilizarea acestora si sa contacteze

un reprezentant autorizat Spacelabs Healthcare pentru a obtine solutia de splitter adecvata.

3. | 6. Pana la ce data trebuie finalizata Clientii trebuie sa retureze formularul de
actiunea? confirmare si s& contacteze reprezentantul

’ local de service Spacelabs Healthcare pana
cel tarziu la data de 30 august 2026.

3. | 7. Este necesar ca FSN sa fie comunicata Nu
pacientului/utilizatorului neprofesionist?

3. | 8. Daca da, a furnizat producatorul informatii suplimentare adecvate pentru pacient/
utilizatorul neprofesionist intr-o scrisoare/fisa de informatii pentru pacient/utilizatorul

neprofesionist?
Alegeti un element. Alegeti un element.
4. Informatii generale*
4. | 1. Tipde FSN* Noua
4. | 2. Pentru FSN actualizata, numarul de referinta si data N/A
notificarii FSN anterioare

4. | 3. Pentru FSN actualizata, informatii cheie noi, dupa cum urmeaza:
N/A

4. | 4. Se asteapta deja sfaturi sau informatii suplimentare in Nu
notificarea FSN ulterioara? *

4. | 5. Daca se asteapta o notificare FSN ulterioara, la ce se preconizeaza ca se va referi
sfatul suplimentar:
N/A

4. | 6. Scala de timp anticipata pentru notificarea FSN ulterioara | N/A

4. | 7. Informatii despre producator
(Pentru datele de contact ale reprezentantului local, consultati pagina 1 din acest FSN)

a. Nume companie Spacelabs Healthcare, Inc.

b. Adresa 35301 SE Center St, Snoqualmie, WA 98065,
SUA

c. Adresa site-ului web www.spacelabshealthcare.com

4. | 8. Autoritatea competenta (de reglementare) din tara dvs. a fost informatd despre
aceasta comunicare catre clienti. *Da

4. | 9. Lista atasarilor/anexelor: | Scrisoare catre client
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4. Informatii generale™

4. 110. MumeiSemnaturs Brent Christenson

Managementul produsului

Transmiterea acestei notificari in materie de siguranta in teren

Aceastd notificare trebuie transmisa tuturor persoanelor care trebuie Thstiintate Th cadrul
organizatiel dumneavoastrd sau Th cadrul oricérel organizatii unde au fost transferate
dispozitivele potential afectate. (Dupé caz)

Transferati aceastd notificare cétre alte organizatii asupra cérora aceastd actiune are impact.
IDupé caz)

%4 rugdm s& mentinetl atentia asupra acestel notificar i a actiunilor rezultate pe o perinad3
adecvatd, pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.

Faportati toate incidentele legate de dispozitive productorului, distribuitorului sau
reprezentantului local si autoritatii nationale competente, dacd este cazul, deoarece acest
lucru asigurd un feedback important.™

Motd Campurile indicate cu ® sunt considerate necesare pentru toate notificarile FSM.
Celelalte sunt optionale.
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