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Kierownikéw Dziatu Inzynierii Biomedycznej
DOTYCZY: Probleméw alarméw sercowej wartosci wyjsciowej i odtqczenia

przewodow EKG monitora B650 CARESCAPE™

Firma GE Healthcare wykryta w ostatnim czasie potencjalny problem bezpieczenstwa
zwigzany z pomiarem sercowej wartosci wyjsciowej monitora B650 CARESCAPE z
wykorzystaniem modutu danych pacjenta (PDM) oraz aktywacjg alarmu odtgczenia

przewoddw EKG.

Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy systemu w Panstwa jednostce zapoznali sie
z tresciq niniejszej informacji dotyczqcej bezpieczefnstwa oraz z zalecanymi dziataniami.
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1. W przypadku gdy monitor B650 CARESCAPE wykorzystywany jest do pomiaru
sercowych wartosci wyjsciowych za pomocg modutu danych pacjenta (PDM), sercowe
wartosci wyjsciowe mogq zostaé niewtasciwie obliczone w przypadku zastosowania
domyslnych ustawien cewnika. MoZe to prowadzi¢ do niewtasciwej terapii. Jednak w
przypadku ustawien cewnika definiowanych przez uzytkownika wartosci obliczane sq
poprawnie.

2. W okreslonej sekwencji czynnosci uzytkownika moze nie zosta¢ aktywowany alarm
EKG “Leads Off" (Odtqgczone przewody). Moze to wystgpi¢ w sekwencji czynnosci, gdy
uzytkownik wybiera w menu EKG Update Lead Set (Aktualizuj zestaw przewodow),
ale nie wykonat poprawnego rozmieszczenia przewoddw EKG. W celu powiadomienia
uzytkownika o brakujgcym przewodzie na ekranie ksztattu fali EKG wyswietlony
zostanie komunikat “Lead Off” (Przewdd odtgczony). Jezeli btgd “Lead Off” (Przewdd
odtgczony) nie zostanie skorygowany i dodatkowe przewody zostang usuniete lub
odtgczone, moze wystgpi¢ catkowita utrata monitorowania EKG bez aktywacgji
jakiegokolwiek alarmu “Leads Off” (Przewody odtqczone).

1. Problem pomiaru sercowych wartosci wyjéciowych:

W monitorze B650 CARESCAPE mozna wybraé cewnik sercowego sygnatu
wyjéciowego z listy zdefiniowanych przez producenta domysinych cewnikow i
definiowanych przez uzytkownika cewnikdéw wstepnie skonfigurowanych albo
wprowadzié recznie state obliczeniowe cewnikéw dla kazdego pacjenta.

W celu wytgczenia domysinych cewnikow zdefiniowanych przez producenta nalezy
zmieni¢ ustawienia w nastepujgcy sposéb:
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Przejs¢ doMonitor Setup (Ustawienia monitora) - Default Setup
(Ustawienia domysine) - Care Unit Settings (Ustawienia urzqdzenia
opiekil - Parameters (Parametry) - Catheters (Cewniki). Usungc z listy
wszystkie domyslne cewniki usuwajgc ich znaki zaznaczenia w kolumnie
Show (Pokaz).

Po wytqczeniu zdefiniowanych przez producenta cewnikéw domysinych dostepne sq
dwie opcje ustawienia poprawnego dziatania obliczen sercowego sygnatu
wyjsciowego. Nalezy upewni¢ sie, ze jedna z tych procedur jest przestrzegana w
czasie pomiaru sercowego sygnatu wyjsciowego za pomocg modutu danych
pacjenta (PDM).

l.  Wprowadzi¢ statq obliczeniowg cewnika dla kazdego pacjenta:

Przejs¢ do Monitor Setup (Ustawienia monitora) - Parameter Setup
(Ustawienia parametru) - Cardiac Output (Wyjscie sercowe) i otworzy¢
strone Setup (Ustawienia). Wybra¢ typ producenta jako User Defined
(Definiowany przez uzytkownika). Nastepnie wprowadzi¢ statq
obliczeniowq zgodnie z kartg katalogowq producenta.

Il. Skonfigurowadé i zapisa¢ sercowe ustawienia wyjscia dla kazdego okre$lonego
cewnika zgodnie z kartg katalogowq producenta:

Przej$¢ doMonitor Setup (Ustawienia monitora) - Default Setup
(Ustawienia domysine) - Care Unit Settings (Ustawienia urzqdzenia
opieki) - Parameters (Parametry) - Catheters (Cewniki) - Add Catheters
(Dodaj cewnikili skonfigurowaé cewniki zgodnie z kartg katalogowq
producenta.

Nastepnie aktywowac¢ kazdy z cewnikéw przez powr6t do poprzedniego
menu (Monitor Setup (Ustawienia monitora) - Default Setup
(Ustawienia domysine) - Care Unit Settings (Ustawienia urzqdzenia
opiekil - Parameters (Parametry)- Catheters (Cewniki)) i zaznaczenie
pola wyboru w kolumnie Show (Pokaz). W tym punkcie dla wyjscia
sercowego bedqg widoczne tylko cewniki zdefiniowane przez
uzytkownika na liscie producenta.

2. Problem alarmu odtqczenia przewoddw EKG:

Podczas aktualizacji zestawu przewoddw EKG uzytkownik powinien zawsze upewnié
sie, czy wszystkie przewody zostaty umieszczone prawidtowo i na ekranie
wyswietlania ksztattu fali monitora EKG nie ma komunikatu “Lead Off” (Przewody
odtgczone).

1. Monitor B650 CARESCAPE uzywany tgcznie z modutem danych pacjenta
(PDM) do obliczen wyjscia sercowego

2. Monitor B650 CARESCAPE uzywany tgcznie z PDM, E-PSM, E-PSMP, E-PRESTN,
E-RESTN, E-PRETN do pomiaréw EKG

Firma GE Healthcare pracuje nad korektg oprogramowania, ktéra zostanie bezptatnie
przekazana Panstwu, jak tylko bedzie dostepna. Skontaktujemy sie z PaAstwem celem
uzgodnienia aktualizacji.



Dane W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych poprawki do tego

kontaktowe  urzgdzenia medycznego lub identyfikacji narazonych elementow
prosimy o kontakt lokalnym przedstawicielem Serwisu firmg PROMED
S.A. Krajewskiego 1B, 01-520 Warszawa tel. 8391944 fax. 8398185,
serwis@promed.com.pl .

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg z tego wynikng¢. Zapewniamy
Panstwa, Ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczehstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci prosimy o bezzwtoczny

kontakt.

Dziekujemy!
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