GE Healthcare

PILNE ZAWIADOMIENIE Healthcare Systems
X 9900 Innovation Drive
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA Wauwatosa, W1 53226
USA

Znak wewn. GE Healthcare: FM| 37201
23 grudnia 2013

Do: Administratora opieki zdrowotnej / Kierownika zespotu zarzgdzania ryzykiem
Pielegniarki Naczelnej
Kierownika Dziatu Inzynierii Biomedycznej

DOTYCZY:  Monitor B20/B40 V1, B30 i B40 V2 - okresowy problem z filtrem EKG

Firma GE Healthcare dowiedziata sie w ostatnim czasie o potencjalnym zagrozeniu bezpieczedstwa wynikajgcym z
konfiguragji filtra EKG wykorzystywanego wraz z monitorami pacjenta o oznaczeniu B20/B40 V1, B30 i B40 V2. Prosimy
upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy tych urzgdzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego
powiadomienia dot. bezpieczefstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Problem dotyczqcy  Monitory pacjenta B20, B30 i B40 stosujq nieprawidtowq konfiguracje filtra EKG, jesli impedancja

bezpieczenstwa oddechowa jest juz na poczgtku pracy monitora ustawiona w potozeniu Wh. Zamiast filtra
wybranego przez uzytkownika, stosowany jest dodatkowy filtr gdrnoprzepustowy 0,5 Hz. Filtr
ten powoduje zmiany w morfologii krzywej EKG i nieprawidtowe wyswietlanie wartosci dla
odcinka ST. W takiej sytuacji pomiar wzrostu wartosci odcinka ST moze by¢ nieprawidtowy, a
leczenie pacjenta moze sie wskutek tego opéznic.

Problem natomiast nie wystepuje, gdy monitor rozpoczyna prace przy impedancji oddechowej
ustawionej w potozeniu Wyt.

Instrukcje Aby unikng¢ nieprawidtowych ustawien filtra, nalezy domysinie zapisa¢ wartos¢ impedancji
dotyczqce oddechowej na Wyt.,, korzystajgc z ponizszych instrukcji:
bezpieczenstwa 1. Witgczyé monitor

2. Jezeliw polu krzywej wyswietla sie komunikat ,Resp”, wytqczy¢ ,Resp” w
polach krzywych Monitor Setup (Konfiguracja monitora) -> Screen Setup
(Konfiguracja ekranu) -> Waveform Fields (Pola krzywych) -> Field (Pole)). JeZeli
w polu cyfry wyswietla sie ,Resp”, wytqcz ,Resp” w polach cyfr (Monitor Setup
(Konfiguracja monitora) -> Screen Setup (Konfiguracja ekranu) -> Digit Fields
(Pola cyfr) -> Field (Pole)).

3. Zapisz ten tryb. (Monitor Setup (Konfiguracja monitora) -> Install/Service
(Instalacja/serwis) (16,4,34) -> Save Modes (Zapisz tryby) (13,20,31)

4. Wytqczy¢ monitor.

Uwaga 1: ustawienia sq powigzane z trybami dziatania urzgdzenia, dlatego powyzsze instrukcje
nalezy powtorzyc, jesli tryb ten zostanie zmieniony.

Gdy konieczne jest ustawienie parametru impedancji oddechowej, przed uruchomieniem
monitora pacjenta nalezy korzystac z ponizszych instrukcji:
1. Ponownie uruchomi¢ monitor i upewnic sie, ze na starcie impedancja
oddechowa jest ustawiona na Wyt.
2. Wigczy¢ impedancje oddechowq

Uwaga 2: w przypadku B30 nie nalezy ponownie podtgczaé modutu E-PSM(P)W ani E-PSM(P),

jezeli jest stosowany parametr impedancji oddechowej; zmiana modutu E-PSM(PIW lub E-PSM(P)
jest mozliwa tylko wtedy, gdy monitor zostat uprzednio wytgczony.
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Problem opisany powyzej moze wystgpi¢ w nastepujqcych wersjach oprogramowania:

- B20V1:VSP-A_1.13 i wczesniejsze (numery seryjne urzgdzen: SGF11030001WA ~
SGF13176741WA).

- B40V1:VSP-A_1.13 i wczesniejsze (numery seryjne urzqdzen: SG211210001WA ~
SG213172146WA).

- B40V2:VSP-B 1.02 i wczesniejsze (numery seryjne urzqdzen: SJF13010005WA ~
SJF13180144WA).

- B30 L-DICU08.2.1.9 i wczesniejsze (numery seryjne urzqdzen: SF309380033WA ~
SF313177120WA).

Kopie niniejszych instrukcji nalezy zachowa¢ wraz z instrukcjami uzytkownika do modeli B20,
B30 i B40 monitoréw pacjenta. Firma GE Healthcare udostepni bezptatng poprawke tak szybko,
jak to bedzie mozliwe. Skontaktujemy sie z Panstwem w celu dokonania ustalen dotyczgcych
wprowadzenia tej poprawki.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszq "Informacjq dotyczqcq bezpieczenstwa
produktu" bqdZ z okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt
z dziatem wsparcia technicznego PROMED S.A., Krajewskiego 1B, 01-520 Warszawa, tel. 22
8391944 fax. 22 8398185, email serwis@promed.com.pl

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomoéci odpowiednich organdw

panstwowych.

Pragniemy zapewni¢, Zze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W
przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

James Dennison
Wiceprezes QARA
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Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Dyrektor Medyczny
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