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DOTYCZY:  Potencjalnej utraty monitorowania pacjenta podczas telemetrii

Firma GE Healthcare wykryta potencjalng mozliwo$é utraty monitorowania pacjentéw podczas korzystania z
systemu telemetrii ApexPro w potgczeniu z widokiem "mirrored” (lustrzanym) CARESCAPE CIC Pro w trybie
monitorowania potgczonego (Combo Mode).

Chociaz systemy ApexPro Telemetry i CARESCAPE CIC Pro kontynuujg monitorowanie danych pacjenta i ogtaszajg
alarmy, istnieje potencjalna mozliwosé, ze systemy te nie bedq zapewniac ksztattéw fal i alarméw z oczekiwanym
miejscu. To z kolei moze spowodowaé tymczasowq dezorientacje u lekarza i potencjalnie opézni¢ rozpoznanie i
leczenie zdarzenia sercowego.

Prosimy upewni¢ sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w placowce zostali poinformowani o tym
powiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa oraz o zalecanych dziataniach.

Problem dotyczqcy  Przyjecie trybu Combo Mode moze spowodowac "rozdzielenie" toza w CARESCAPE CIC Pro,
bezpieczenstwa gdzie w oknie widoku CARESCAPE CIC Pro widoczny jest monitor po stronie toza, ale
nadajnik telemetryczny fal EKG nie jest widoczny w "potgczeniu” z nim.

Jezeli wystgpi taka sytuacja, stacja centralna podejmie prébe utrzymania monitorowania
pacjenta zgodnie z nastepujgcymi dwoma stanami:

1) Jezeli dostepne jest otwarte okno multiwidoku stacji centralnej w oddziale opieki,
wobwczas okno to zostanie automatycznie uzyte do wyswietlania danych z nadajnika i
ogtaszania alarmow.

2) Jezeli NIE jest dostepne otwarte okno multiwidoku stacji centralnej w oddziale
opieki, wowczas dane ksztattéw fal nadajnika nie bedg wyswietlane i alarmy bedq
ogtaszane na kazdej stacji centralnej oddziatu opieki. Dodatkowo, na stacji centralnej
zostanie wyswietlony nastepujgcy komunikat: <care unit | bed name> 1S
UNMONITORED (<oddziat opieki | nazwa toza> NIE JEST MONITOROWANY)

Jezeli wystqpi ktorykolwiek z tych dwdch standw, lekarz moze nie rozpoznaé natychmiast
gdzie ogtaszany jest alarm telemetryczny, co moze potencjalnie opézni¢ podjecie dziatan
interwencyjnych w przypadku zdarzenia sercowego.

Dane szczegotowe  Wszystkie z ponizszych urzqdzen lub warunkéw muszg zostaé spetnione, aby doszto do
problematycznego  powyzszego zdarzenia:
produktu e Oprogramowanie ApexPro Telemetry wersje 3.9, 4.0 lub 4.1
e CARESCAPE CIC Pro wersja 5.1 w konfiguracji widoku "Mirrored" (lustrzanego)
e Dowolna wersja Dash lub Solar
Poczqgtkowe zezwolenie dla pracy nadajnika telemetrii bezposrednio w trybie combo

Jezeli spetnione sg wszystkie powyzsze warunki, zdarzenie wystgpi natychmiast po
zezwoleniu na przejscie do trybu combo.

Jezeli Panstwa szpital lub klinika nie korzysta z potqgczenia wszystkich wyzej wymienionych
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mozliwosci, nie ma niebezpieczenstwa wystgpienia omawianego w niniejszej informacji
potencjalnego zagrozenia ze strony urzgdzenia medycznego.

Dopoki Panstwa system telemetrii ApexPro nie zostanie zaktualizowany nowym
oprogramowaniem, firma GE Healthcare zaleca podjecie jednego z dwéch ponizszych
dziatan:

Oddzielnie dopusci¢ poczgtkowo nadajnik telemetryczny ApexPro w trybie telemetrii
bezposredniej, zanim zainicjowany zostanie tryb Combo (Combo Mode) zamiast
dopuszczac bezposrednio z trybu Combo.

-LUB -

Nie korzysta¢ z trybu Combo. W celu wytgczenia trybu Combo w produktach Dash lub
Solar, prosimy zapoznac¢ sie z instrukcjami serwisowymi i uzytkownika Dash lub Solar.

Bezptatnie zostanie dostarczona aktualizacja oprogramowania systemu telemetrii
ApexPro korygujgca wystepowanie niniejszego problemu u klientéw zidentyfikowanych
jako dysponujgcych funkcjonalnosciq widoku “Mirrored” (lustrzanego) CARESCAPE CIC Pro
v5.1 oraz oprogramowaniem ApexPro Telemetry w wersji 3.9, 4.0 lub 4.1.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszq "Informacjg dotyczgcq
bezpieczenstwa produktu” bgdZ z okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem sprzedazy lub serwisu GE.

PROMED S.A, Krajewskiego 1B, 01-520 Warszawa. 022 8399901

W razie jakichkolwiek pytah zwigzanych 2z powyzszyszg ‘“Informacjq dotyczqcg
bezpieczenstwa" bgdz z okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o
kontakt z lokalnym dystrybutorem GE.

PROMED S.A, Krajewskiego 1B, 01-520 Warszawa. 022 8399901

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.

Dziekujemy!

James Dennison

Senior Executive QARA

GE Healthcare Systems

9900 Innovation Drive

Mail Stop: RP2130

Wauwatosa, W1 53226

USA
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