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DOTYCZY:  Problemy z monitorami: CARESCAPE™ B850 i CARESCAPE™ B650

Firma GE Healthcare wykryta w ostatnim czasie potencjalne problemy zwigzane z monitorem CARESCAPE B850 i
CARESCAPE B650. Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy tych urzqdzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z
tresciq niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Ponizszy tekst dotyczy
e monitoroéw: CARESCAPE™ B850 i CARESCAPE™ B650, zwanych dalej ,monitorem”
¢ modutu danych pacjenta (PDM), modutu pomiaréw TRAM oraz modutu przytdzkowego (PSM) CARESCAPE™,
zwanych dalej,,modutem”

Zagrozenia i Problem z funkcjg NIBP (nieinwazyjny pomiar cisnienia tetniczego krwi):

instrukcje

dotyczgce 1. Pomiar NIBP w automatycznym trybie cykli pomiarowych ulega zatrzymaniu w przypadku
bezpieczenstwa jednoczesnego wczytywania danych i wykonywania pomiaru NIBP. Jesli automatyczny tryb

cykli pomiarowych NIBP zostaje uruchomiony w tym samym czasie, gdy do monitora
wczytywane sg dane z modutu danych pacjenta (PDM), pomiar NIBP zostaje przerwany oraz
zatrzymany zostaje automatyczny tryb cykli pomiarowych NIBP.

Wskazdwki dotyczgce rozwigzania probleméw przed opracowaniem poprawek do

oprogramowania:

e W przypadku podtgczania modutu PDM do monitora, przed zainicjowaniem
operacji ,Load PDM Data” (Wczytaj dane PDM), nalezy zaczekac do zakonczenia
pomiaru NIBP.

Problem dotyczqcy funkcji monitoringu wielu t6zek:

2. Powytqgczeniu alarmu ,All monitors disconnected” (Wszystkie monitory odtgczone) z
powodu odbioru monitora powracajgce do sieci, poszczegdlne alarmy ,Monitor
disconnected” (Monitor odtqczony) dla monitoréw zdalnych pozostajgcych w tym
momencie offline nie zostajq przywrécone.

Wskazdwki dotyczgce rozwigzania probleméw przed opracowaniem poprawek do

oprogramowania:

e  Sprawdzi¢ status online monitora za pomocg ,Other patients menu” (Menu innych
pacjentéw)

e  Sprawdzi¢ subskrypcje i, w razie potrzeby, ponownie uruchomi¢ monitor

3. Komunikat o niskim priorytecie ,Monitor disconnected” (Monitor odtqczony) pozostaje w
polu komunikatéw na monitorze takze po ponownym podtgczeniu monitora do sieci. Jesli
na monitorze zdalnym pojawi sie alarm ,Monitor disconnected” (Monitor odtgczony),
komunikat mozna usungé i zostanie wyswietlony widok automatyczny lub pole
komunikatéw, zgodnie z subskrypcjq (Auto View/Auto View Always lub Message).

Wskazdwki dotyczgce rozwigzania probleméw przed opracowaniem poprawek do
oprogramowania:
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e  Sprawdzi¢ status online monitora za pomocg ,Other patients menu” (Menu innych
pacjentéw)
e  Sprawdzi¢ subskrypcje i, w razie potrzeby, ponownie uruchomi¢ monitor

4. Jeslialarm ,Monitor disconnected” (Monitor odtqczony) zostanie dezaktywowany recznie |
zdalny monitor zostanie ponownie odtgczony od sieci, komunikat ,Monitor disconnected”
(Monitor odtgczony) nie zostanie aktywowany. W innym przypadku dla tego samego
wskaznika: jesli uzytkownik otworzy menu ,Other patients” (Inni pacjenci), kiedy monitor
zdalny z subskrypcjg AVOA jest odtgczony od sieci, ale przed wykryciem alarmu ,Monitor
disconnected” (Monitor odtgczony) na monitorze lokalnym, alarm ,Monitor disconnected”
(Monitor odtgczony) moze nie zosta¢ uruchomiony w ogdle. Problem ten moze wystgpié¢ w
momencie, kiedy uzytkownik otworzy menu ,Other patients” (Inni pacjenci) po 20-60
sekundach od momentu odtqczenia zdalnego monitora od sieci. Wystepuje to tylko w sieci
Unity.

Wskazowki dotyczgce rozwigzania probleméw przed opracowaniem poprawek do

oprogramowania:

e Sprawdzi¢ status online monitora za pomocg ,Other patients menu” (Menu innych
pacjentéw)

e Sprawdzi¢ subskrypcje i, w razie potrzeby, ponownie uruchomi¢ monitor

WyzZej opisane problemy mogg wystgpi¢ w monitorach CARESCAPE™ B850 i CARESCAPE™ B650
Z oprogramowaniem w wers;ji 2.0.2.

Kopie tego dokumentu nalezy zatgczy¢ do podrecznika uzytkownika monitora CARESCAPE™
B850 lub CARESCAPE™ B650. 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 wiadomos$ci odpowiednich organéw

panstwowych.

Pragniemy zapewnié¢, ze 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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