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DOTYCZY: Modut danych pacjenta (PDM) CARESCAPE — nieprawidiowe dane EKG

Ten dokument zawiera wazne informacje dotyczqce zakupionego produktu. Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy w
Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczeristwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Problem dotyczacy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa
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Modut danych pacjenta (PDM) CARESCAPE jest uzywany z nastepujgcymi monitorami: CARESCAPE
B450/B650/B850, SOLAR 8000M/I i Transport Pro. Jesli wykrywanie stymulatora jest wigczone na monitorze
oraz jesli do defibrylacji uzywany jest automatyczny defibrylator zewnetrzny (AED), defibrylator emituje
sygnaty o niskiej czestotliwosci, ktére powodujg wyswietlanie fatszywie sptaszczonego wykresu EKG oraz
alarmu ASYSTOLIA na monitorze.

Problem ten moze doprowadzi¢ do opdznienia oceny klinicznej z epizodem zaburzen rytmu w EKG. W
wyniku tego problemu nie odnotowano zadnych incydentéw ani urazéw.

UWAGA:
e Problem ten wystepuje tylko wtedy, gdy do defibrylacji uzywany jest defibrylator AED. W
przypadku stosowania defibrylatora klasy szpitalnej (nie w trybie AED) ten problem nie wystgpi.
e  Problem nie ma wptywu na wydajnos¢ funkcji AED w diagnozowaniu rytmu EKG pacjenta ani
zapewnianiu wymaganej defibrylacji.
o Nie ma takze wptywu na monitorowanie pulsoksymetrii z uzyciem modutu CARESCAPE PDM.

Moga Panistwo nadal korzysta¢ z modutu CARESCAPE PDM podczas defibrylacji. Z uwagi na ten problem
bezpieczenstwa nie nalezy uzywa¢ modutu PDM z defibrylatorem AED ani defibrylatorem klasy szpitalnej w
trybie AED.

Jesli wymagane jest uzycie modutu PDM z defibrylatorem AED, przed kazdym uzyciem defibrylatora nalezy
wykonac ponizszg instrukcje. Defibrylatora AED mozna uzywac tylko przy wytaczonym wykrywaniu
stymulatora.

W przypadku monitoréw CARESCAPE B450/B650/B850 z modutem PDM:

1. Wylgczyc¢ wykrywanie stymulatora na monitorze, wykonujac ponizsze czynnosci:
a. Wybraé okno parametru HR
b. Wybrac karte Rozszerzony lub Zaawansowane.
c.  Wybrac opcje WYt. z listy Wykrywanie stymulatora.

2. Po uzyciu defibrylatora, o ile jest to bezpieczne, nalezy odtgczy¢ elektrody od defibrylatora AED lub
usung¢ elektrody z ciata pacjenta.

3. W przypadku monitorowania pacjenta ze stymulatorem nalezy ponownie wigczy¢ jego wykrywanie:
a. Wybraé okno parametru HR.
b. Wybrac karte Rozszerzony lub Zaawansowane
c. Wybrac opcje Normalne lub Czute z listy Detekcja stymulatora.
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W przypadku monitora Solar 8000M/i lub Transport Pro z modutem PDM:

1. Wyftgczyé wykrywanie stymulatora na monitorze, wykonujgc ponizsze czynnosci:
a. Wybraé okno parametréw EKG.
b. Nacisng¢ przycisk Wykrywanie stymulatora w menu EKG.
c.  Wybraé opcje WYt. z listy opcji menu Wykrywanie stymulatora.

2. Pouzyciu defibrylatora, o ile jest to bezpieczne, nalezy odfaczy¢ elektrody od defibrylatora AED lub
usuna¢ elektrody z ciata pacjenta.

3. W przypadku monitorowania pacjenta ze stymulatorem nalezy ponownie wtgczy¢ jego wykrywanie:
a. Wybrac okno parametrow EKG.
b. Nacisng¢ przycisk Wykrywanie stymulatora w menu EKG.
c.  Wybraé opcje Wt. z listy opcji menu Wykrywanie stymulatora.

Dane szczegotowe = Moduty CARESCAPE PDM z oprogramowaniem w wersji 2.6 lub 2.7. Dotyczy to réwniez modutéw PDM z
problematycznego  etykiety ,Bez AED” na gornej pokrywie, obok ztgcza EKG.

produktu
Numery katalogowe modutéw CARESCAPE PDM, nosnikéw z oprogramowaniem i jednostek zastepczych

(FRU):
Nalezy zapoznac sie z ponizsza tabelg w celu identyfikacji dotknietych produktéw. Numery identyfikacyjne
znajduja sie na etykiecie produktu z tytu urzadzenia. Nalezy zidentyfikowac produkt, ktérego dotyczy

problem, odszukujgc 13-cyfrowy numer seryjny GE Healthcare.

Oznaczenie modutu:

Produkt Kod produktu Numer modelu GTIN
CARESCAPE PDM (nowy) SA3 lub SPX 2042084-001 00840682104784
CARESCAPE PDM (Goldseal) | SA3 lub SPX 2094504-001 00840682110440

Numer seryjny modutu: 13 cyfr

XXX XX XXXX XX

Trzycyfrowy kod produktu

Numery katalogowe nosnikdw z oprogramowaniem i jednostek zastepczych:

Numer katalogowy Opis

2034826-012 ZESTAW PDM Z OPROGRAMOWANIEM 2.7
2034826-011 ZESTAW PDM Z OPROGRAMOWANIEM 2.6
2031069-010 CZESCI ZAMIENNE - PLYTYA GEOWNA MODUtU PDM

Korekta dotyczaca  Firma GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem. Przedstawiciel firmy
produktu GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem, aby oméwic szczegdty dotyczgce wprowadzenia poprawek.

Po zaktualizowaniu modutu CARESCAPE PDM nalezy zaprzesta¢ uzytkowania oprogramowania w wersji 2.6
lub 2.7 oraz zniszczy¢ nosniki ze starszym oprogramowaniem do modutéw CARESCAPE PDM. Dotyczy to
réowniez zestawow aktualizacyjnych i narzedzi do przywracania ustawien fabrycznych, a takze czesci
zamiennych (FRU) ptyty gtdwne PDM, ktore moga zawiera¢ wczesniejsze wersje oprogramowania.

Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjg dotyczgcg bezpieczenstwa produktu" badz z
kontaktowe okresleniem zakresu objetych nig produktow, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem

sprzedazy lub serwisu GE.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organéw panstwowych.
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Pragniemy zapewnié, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku

jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

Olandel———

Laila Gurney
Senior Executive, Global Regulatory and Quality
GE Healthcare
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Jeff Hersh, PhD MD
Chief Medical Officer

GE Healthcare
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GE Healthcare Nr ref. GEHC 36146

WYMAGANE POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACIJI O WYROBIE MEDYCZNYM
Niezwtocznie po otrzymaniu tej komunikacji i nie pézniej niz 30 dni od jej otrzymania, nalezy wypetni¢ niniejszy formularz i
odestaé go do GE Healthcare. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie

wyrobu medycznego nr ref. 36146.

Nazwa lokalizacji Klienta/odbiorcy przesytki:

Ulica:

Miejscowosé/wojewddztwo/kod pocztowy/kraj:

Numer telefonu:

|:| Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie
medycznym, poinformowanie odpowiedniego personelu medycznego oraz podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich
dziatan zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Nalezy podac imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Adres e-mail:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy zwrdéci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go pod adres e-mail:
Recall.36146@ge.com

Ten adres e-mail mozna uzyska¢ za pomocg ponizszego kodu QR:
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