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DOTYCZY:  Monitora pacjenta Dash 3000/4000/5000: Nieoczekiwany zanik funkcji cyklicznych pomiaréw Custom
Automatic NBP Measurement (automatycznych pomiaréw NBP konfigurowanych przez uzytkownika)

Firma GE Healthcare niedawno odkryta potencjalny problem zwigzany z nieoczekiwanym zanikiem funkgcji cyklicznych
pomiaréw Custom Automatic NBPzwigzanej z monitorami pacjenta Dash 3000/4000/5000.

Problem dotyczqcy
bezpieczenstwa

FMI36080_FSN_Polish

Monitor Dash moze niespodziewanie traci¢ funkcje cykliczng pomiaréw Custom Automatic
NBP. Funkcja dotyczqca pomiaréw Custom Automatic NBP jest opcjg wprowadzong w
monitorach Dash wersji 6.0. Umozliwia ona uzytkownikowi zaprogramowanie do 4 réznych
automatycznych sekwencji NBP. Podczas wyswietlania w sieci danych innego pacjenta z
parametrem NBP i przy wigczonej funkcji cyklicznych pomiardéw Custom Automatic NBP funkcja
ta niespodziewanie wytqcza sie. Problem ten moze wystgpic¢ podczas recznego wyswietlania
t6zka w sieci przy uzyciu opcji View Other Beds (Wyswietl inne tézka) lub automatycznie przy
wigczonej funkgji Automatic View On Alarm (AVOA, automatyczne wyswietlanie w przypadku
alarmu).

Jesli funkcja cyklicznych pomiaréw Custom Automatic NBP Measurement wytqczy sie,
komunikat AUTO nie bedzie juz wySwietlany w oknie parametru NBP na monitorze przy t6zku
pacjenta. Oznaczenie czasowe ostatniego NBP bedzie nadal wyswietlane w oknie parametru
NBP. Wartoséci NBP zmieniqg sie na X, zas oznaczenie czasowe zniknie, jesli nie przeprowadzono
monitorowania NBP po uptywie 2 godzin w trybie Adult-ICU (osoba dorosta-ICU) w trybie
Operating Room (sala operacyjna) lub po uptywie 12 godzin w trybie Neonatal-ICU (noworodek-
ICU). Oznaczenie czasowe na monitorze informuje o ostatnim cyklu NBP.

Problem moze spowodowaé opdzZnienie w leczeniu zmieniajgcego sie statusu
hemodynamicznego, co moze prowadzi¢ do nieprawidtowego funkcjonowania
hemodynamicznego. W zwiqzku z tym problemem nie zostaty zgtoszone zadne zdarzenia
niepozgdane.

Problem nie dotyczy recznie sterowanych funkcji NBP Go/Stop (Uruchom/Zatrzymaj NBP) lub
NBP Auto (Automatyczny NBP) - nieinwazyjnych funkcji mierzenia cisnienia monitoréw Dash.

Wiecej informacji na temat pomiaréw Custom Automatic NBP i funkcji Auto NBP znajduje sie w
Instrukcji obstugi monitoréw Dash 3000/4000/5000, w rozdziale 10 pt. Monitorowanie NBP.
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Instrukcje
dotyczqce
bezpieczenstwa

Dane szczeg6towe
problematycznego
produktu

Korekta dotyczqca
produktu

Informacje
kontaktowe

Jesli personel Panstwa instytucji korzysta z funkcji pomiaréw Custom Auto NBP w potgczeniu z
opcjg Automatic View On Alarm i/lub opcjq View Other Beds, firma GE Healthcare zaleca
zaprzestanie korzystania z funkcji pomiaréw Custom Automatic NBP Measurement. Zamiast tej
opcji nalezy korzystac z funkcji Auto NBP.

Aby zaprzestaé korzystania z funkgji cyklicznych pomiaréow Custom Auto NBP, nalezy wytqczyé
ja w ustawieniach monitora zgodnie z ponizszymi zaleceniami:
1. Wybrac etykiete okna parametru NBP i opcje SETUP SERIES (seria ustawien)
a. Aby zaprzestaé korzystania z jednej z okreslonych serii, wybraé opcje SERIES;
OFF (seria wytgczona)
b. Aby zaprzesta¢ dokonywania pomiaréw dla jednej z okreslonych serii, wybraé
opcje REPEAT; OFF (powtarzanie wytqczone)
Jesli personel Panstwa instytucji nie korzysta z funkgji cyklicznych pomiaréw Custom Automatic
NBP Measurement, mozna nadal kontynuowaé uzytkowanie monitoréw i obserwowac ich prace
pod kgtem wystgpienia tego problemu.

Wszystkie monitory pacjenta Dash 3000/4000/5000 z wersjq oprogramowania 6.0 i nowszymi z
wiqczong opcjq sieciowq sg objete ryzykiem wystgpienia problemu. Wersje oprogramowania
monitorow Dash mozna sprawdzi¢ wybierajgc opcje MORE MENUS > MONITOR SETUP >
SOFTWARE CONFIGURATION (Wiecej ~ menu)>(Ustawienia monitora)>(Konfiguracja
oprogramowania).

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

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z niniejszym zawiadomieniem, nalezy skontaktowacé sie
z Dziatem Serwisu 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 zapewni¢, 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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