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DOTYCZY: Restartowanie sie monitora B650CARESCAPE™ i potencjalna utrata sygnatow dzwiekowych

Firma GE Healthcare wykryta w ostatnim czasie potencjalne problemy zwigzane z monitorem B650 CARESCAPE.
Prosimy upewnic sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w placéwce zostali poinformowani o tym powiadomieniu
dotyczgcym bezpieczenstwa oraz o zalecanych dziataniach.

Problem dotyczqcy
bezpieczenstwa
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Problem 1: Monitor B650 CARESCAPE moze zawieszac sie podczas procesu uruchamiania lub
wielokrotnie przechodzi przez cykl uruchamiania, co uniemozliwia korzystanie z monitora
pacjenta. Taka sytuacja moze mieé¢ miejsce podczas witgczania monitora przez operatora lub
podczas monitoringu pacjenta.

Instrukcje: Nalezy pilnie obserwowa¢ pacjenta lub skorzystac z alternatywnego urzqdzenia
monitorujqgcego.

Problem 2: Moze nastqpi¢ utrata alarméw dzwiekowych i sygnatu QRS na monitorze B650
CARESCAPE w przypadku, gdy
monitor jest podtgczony do zewnetrznego systemu informacyjnego lub gromadzenia danych
poprzez port USB ORAZ gdy uzytkownik odtgczy przewdd USB od monitora pacjenta.
W tej sytuacji monitor nie wyswietli zadnej informacgji o braku mozliwosci wysytania sygnatéw
dzwiekowych. Sygnaty dzwiekowe zostang ponownie wigczone jedynie po ponownym
manualnym uruchomieniu monitora przez operatora.

UWAGA: Utrata sygnatéw dzwiekowych nie nastgpi po odtqczeniu kompatybilnych urzqdzen
wykorzystujqcych

ztqcza USB, takich jak klawiatura, mysz, czytnik kodéw kreskowych lub pilot zdalnego
sterowania.
Instrukcje: Nie nalezy odtqczac kwestionowanych urzqdzen wykorzystujgcych ztgcze USB od
monitora pacjenta podczas aktywnego monitorowania pacjenta.

Problem 3: Podczas ustawiania wartosci progéw alarmowych dla parametréw HR (czestosé
akgji serca), SpO2 lub ci$nienia przy pomiarze inwazyjnym z poziomu iCentral w sieci S/5
priorytet alarmu na monitorze B850 CARESCAPE dochodzi do automatycznej zmiany poziomu
eskalacji na poziom wyjsciowy (np. niski w przypadku alarméw dla HR), jesli priorytet alarmu na
monitorze byt ustawiony na eskalacyjny. Problem z alarmem nie dotyczy innych parametréw.
Problem ten wystepuje jedynie w przypadku, gdy monitor B650 jest podtgczony do sieci S/5
oraz iCentral lub klient iCentral posiada zainstalowang licencje L-NETM, “Trendy i zarzqdzanie
alarmem”.
Instrukcja: Jesli licencja L-NETM-00 jest wiqczona, nalezy wytgczy¢ mozliwosc zmiany
progow alarmowych z poziomu iCentral. Ustawianie progéw alarmowych nalezy wytqczy¢
w iCentral w nastepujgcy sposob:
- Na pulpicie iCentral nalezy klikngé symbol narzedzia.
- Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto.
- Wybrac¢ zaktadke Alarm Option (Opcje alarmul), aby otworzy¢ strone konfiguracji alarméw
- Sprawdzi¢, czy nie jest zaznaczone pole wyboru Enable alarm limit adjustment (Aktywuj
regulacje progu alarmowego) i czy wytgczona jest opcja regulacji progu alarmowego z
poziomu iCentral
Po tej zmianie nie bedzie juz mozliwe zdalne dostosowywanie progéw alarmowych Monitora
B650 CARESCAPE z poziomu iCentral.
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Problem 4: Sygnaty dzwiekowe mogq by¢ nadal aktywne po deaktywacji alarméw na monitorze

B650 CARESCAPE powodujgc wysytanie sygnatéw dzwiekowych w chwili, gdy zadne alarmy nie
sq aktywne.

Zbyt duza ilos¢ mylnych sygnatow dzwiekowych potencjalnie utrudnia rozréznianie
pomiedzy rzeczywistymi i fatszywymi alarmami i zmniejsza wyczulenie lekarzy klinicystéw
na alarmy krytyczne.
Instrukcja: Problem ten dotyczy jedynie sygnatu dzwiekowego "Legacy". Mozna tego
unikng¢ poprzez ustawienie dzwieku alarmu na "IEC" (ustawienie domysine). Prosimy o
ustawienie sygnatow dzwiekowych na monitorze B650 CARESCAPE w nastepujqcy
sposob:

- Wybrac funkcje Monitor Setup (Ustawienia monitora) > Default Setup (Ustawienia
domysine).

- Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto.

- Wybra¢ Care Unit Settings (Ustawienia osrodka opieki) > Alarms (Sygnaty dzwiekowe)

- Zmieni¢ Alarms Tones (Sygnaty dzwiekowe) - ustawienie z “Legacy” na “IEC".

Monitor B650 CARESCAPE

Firma GE Healthcare pracuje na poprawkami do oprogramowania. Nowe oprogramowanie
zostanie Panstwu udostepnione bezptatnie tak szybko jak to bedzie mozliwe. Nastepnie
skontaktujemy sie z Panstwem w celu ustalenia daty wprowadzenia aktualizacji.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych poprawki do tego urzgdzenia
medycznego lub identyfikacji elementéw, ktérych problem dotyczy, prosimy
kontaktowac sie z Dziatem wsparcia technicznego pod numerem (zaleznie od
lokalizagji) lub z lokalnym przedstawicielem serwisu.

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

panstwowych.

Pragniemy zapewnié¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W
przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt z PROMED S.A. Warszawa, Krajewskiego 1B (022)

839 19 44.

Dziekujemy!
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