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DOTYCZY:  Monitor CARESCAPE™ B850, ramka F5-01

Pracownicy firmy GE Healthcare wykryli ostatnio mozliwos¢ wystgpienia problemu z zakresu bezpieczenstwa, ktory
jest zwigzany z utratg komunikacji i dotyczy ramki F5-01 po podtgczeniu do modutu danych pacjenta (PDM)
CARESCAPE™ monitora CARESCAPE™ B850. Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy tych urzqdzen w Panstwa
jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa i z zalecanymi dziataniami.

Problem dotyczqcy  Niekiedy moze zdarzy¢ sie samoistna utrata komunikacji modutu akwizycji parametrow

bezpieczenstwa pacjenta PDM z gtdéwnym monitorem pacjenta po podtgczeniu do ramki F5-01, co jest skutkiem
problemow z ethernetowym systemem komunikacyjnym PDM. Tego typu utrata komunikagji
moze wystgpi¢ po pierwszym podtgczeniu PDM do monitora gtéwnego lub moze pojawié sie
samoistnie, bez udziatu uzytkownika. Komunikacja nie zostaje przywrdécona automatycznie.
Utrata komunikacji z monitorem gtéwnym prowadzi do utraty monitorowania parametréw
dostarczanych przez modut PDM. Do tych parametrow mogq nalezeé: EKG, Sp02, IBP, NIBP, CO,
wartoéci dotyczgce temperatury i oddechu. Monitor gtéwny, ktérego dotyczy problem oraz
stacja centralna CIC (kliniczne centrum informatyczne, jezeli jest podtgczone) zawsze emitujg
dzwiekowy i wizualny alarm utraty lub usuniecia parametrow.

Instrukcje W razie utraty komunikagcji uzytkownik moze ponownie ustali¢ potqgczenie, przy czym nalezy
dotyczqgce postepowac zgodnie z nastepujgcymi instrukcjami:
bezpieczenstwa
1. Usung¢ PDM recznie z ramki F5-01. Ponownie podtgczy¢ PDM do ramki, aby ponownie
nawigzaé potgczenie.
lub
2. Podtgczy¢é modut PDM do gtéwnego monitora B850, korzystajgc z kabla E-Port.

Dane szczegotowe  Wyzej opisane problemy mogg dotyczy¢ monitoréw CARESCAPE™ B850, z ramkg F5-01 z
problematycznego  modutem PDM.

produktu

Korekta dotyczgca  Kopie niniejszych instrukcji nalezy dotgczy¢ do podrecznika uzytkownika monitora CARESCAPE™

produktu B850. Firma GE Healthcare udostepni bezptatng poprawke tak szybko, jak to bedzie mozliwe.
Skontaktujemy sie z Panstwem w celu dokonania ustaleh dotyczgcych wprowadzenia tej
poprawki.

Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjq dotyczqcg bezpieczehstwa

kontaktowe produktu” bgdZ 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 wiadomoéci odpowiednich organdéw
panstwowych.

Pragniemy zapewnié, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W
przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.
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