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DOTYCZY:  Mozliwos¢ przerwania monitorowania przez monitory CARESCAPE B850, B650 lub B450

Firma GE Healthcare wykryta niedawno potencjalny problem dotyczqcy bezpieczehstwa zwigzany z mozliwosciq
czesciowej utraty monitorowania w monitorach CARESCAPE B850, B650 lub B450. Prosimy upewnié sie, ze wszyscy
uzytkownicy tych urzqdzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot.
bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Problem dotyczqcy = W trakcie podtqgczania PDM (modut danych pacjenta) do monitora CARESCAPE B850, B650 lub
bezpieczenstwa B450 z oprogramowaniem w wersji 2 (do V2.0.4) PDM moze nie nawigza¢ komunikacji z
monitorem i moze nastgpi¢ utrata parametréw PDM.

Problem ten wystepuje po nastepujgcej sekwencji zdarzen:

PDM jest podtgczony do monitora Transport Pro lub Solar.

W PDM zapisany jest co najmniej jeden wycinek arytmii lub zmiany ST.

PDM zostaje nastepnie podtgczony do monitora CARESCAPE Bx50.

W PDM zapisanych zostaje ponad 740 wycinkow arytmii lub zmiany ST.

PDM zostaje nastepnie odtgczony i ponownie podtgczony do monitora CARESCAPE
Bx50.
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Jesli Panstwa placowka nie uzywa monitoréow Transport Pro lub Solar lub posiadany
monitor CARESCAPE Bx50 wyposazony jest w oprogramowanie V1, problem ten nie

wystepuje.
Instrukcje Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby skonfigurowaé monitor CARESCAPE
dotyczqce Bx50 wytgcznie do lokalnego przechowywania wycinkéw, co uniemozliwi przechowywanie
bezpieczenstwa wycinkéw w PDM. Wymaganq sekwencje interfejsu uzytkownika opisano ponizej:

Aby zapobiec przechowywaniu alarméw o arytmii w PDM, dla kazdego <Profilu> nalezy
wykonaé nastepujgcg sekwencje:

1. Przejé¢ do Data & Pages (dane i strony)

2. Przejé¢ do Admit/Discharge (przyjmij/wypisz)

3. Wybra¢ <Profile> (profil)

4. Przejs¢ do Monitor Setup (ustawienia monitora)

5.  Przejs¢ do Default Setup (ustawienia domysine)

6. Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika (clinical) i hasto (Change Me)

7. Przejs¢ do Profile Settings (ustawienia profilu)

8. Przejs¢ do Trends & Snapshot (trendy i wycinki)

9. Otworzy¢ karte Snapshot (wycinek)

10. Skonfigurowac¢ pola 1 do 6 na Off (wyt.)

11. Przejs¢ do poprzedniego menu

12. Przejs$¢ do poprzedniego menu

13. Przej$¢ do Save Profiles (zapisz profil)

14. Potwierdzi¢, ze wybrano <Profile> (profil)

15. Klikngé Save (zapisz)

PDM, w przypadku ktérego przekroczona zostata liczba wycinkow i ktory przestaje reagowac
na monitory CARESCAPE Bx50, mozna zresetowaé, podtgczajgc go do monitora Solar lub
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Transport Pro i przeprowadzajgc wypisanie. W celu usuniecia wszystkich danych
dotyczgcych wycinkéw konieczne moze by¢ kilkukrotne przeprowadzenie tego procesu.

Problem ten nie wptywa na inne funkcje monitoréw CARESCAPE Bx50.

Opisany powyzej problem moze wystgpi¢ w przypadku monitoréw CARESCAPE B850, B650 i
B450 z oprogramowaniem w wers;ji V2 (do V2.0.4).

W celu skorygowania tego problemu firma GE Healthcare udostepni bezptatng poprawke do
oprogramowania.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszq "Informacjq dotyczqcq bezpieczenstwa
produktu” bqdZ 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 wiadomosci odpowiednich organéw

panstwowych.

Pragniemy zapewnic,

ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W

przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

-

James Dennison
Wiceprezes QARA
GE Healthcare System
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