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DOTYCZY:  Problemy dotyczqce skutecznosci EKG po cyklu odtqczenia/ponownego podtgczenia modutu danych
pacjenta (PDM) do monitora CARESCAPE™ Bx50 (B850, B650 lub B450)

Firma GE Healthcare wykryta niedawno potencjalny problem dotyczgcy bezpieczehstwa zwigzany z problemami
skutecznoéci EKG po cyklu odtgczenia/ponownego podtgczenia modutu PDM, przy stosowaniu z monitorami
Carescape Bx50. Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy tych urzqdzeh w Panstwa jednostce zapoznali sie z
tresciq niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Problem dotyczqcy  Jesli modut PDM zostanie szybko odtgczony i ponownie podtgczony (w ciggu krécej niz 10

bezpieczenstwa sekund) od/do monitora Carescape Bx50 po uzyciu funkcji ,Patient Discharge” (wypisz pacjenta)
lub w trakcie aktywnego monitorowania, krzywa zapisu EKG i zwigzane z nig parametry mogg
zostac nieprawidtowo przeanalizowane.

Dane z EKG dotyczgce czestosci akgji serca (HR), analiza krzywej zapisu EKG i inne pomiary
parametrow EKG wyswietlane sq w postaci wartosci nizszych niz wynikajgce z faktycznego
stanu fizjologicznego pacjenta. W konsekwencji nieprawidtowej analizy danych alarmy
stanow ciezkich mogg nie zosta¢ uruchomione prawidtowo. Problem ten dotyczy potencjalnie
czynnosci akeji serca, analizy odcinka ST w EKG, analizy 12-odprowadzeniowego EKG; krzywych
zapisu EKG, SPO2, oddychania oraz inwazyjnego pomiaru cisnienia krwi (lokalnie i w CIC).
Ponadto CIC moze nie wyswietla¢ wszystkich danych (dane mogq zosta¢ pominiete). Ani dane
wyswietlane przytézkowo ani dane wyswietlane w CIC nie odzwierciedlajg mierzonych
parametrow w wiarygodny sposob.

Jesli w Paistwa placéwce moduty PDM uzywane sq wytgcznie z monitorami Transport Pro
lub Solar, problem ten nie wystepuje.

Instrukcje Aby zapobiec wystepowaniu wymienionych wyzej probleméw, przy fizycznym odtgczaniu PDM
dotyczqce od monitora CARESCAPE™ Bx50 uzytkownicy powinni poczeka¢ co najmniej 10 sekund przed
bezpieczenstwa ponownym podtgczeniem.

Jesli uzytkownik zauwazy, ze wartosé czestosci akcji serca w EKG odpowiada potowie wartosci
wiasciwej dla stanu fizjologicznego pacjenta lub jesli krzywe zapisu danego pacjenta (EKG,
Sp02, inwazyjne cisnienie krwi lub impedancyjne monitorowanie czynnosci oddechowej)
przedstawiajg co drugi impuls, nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci w celu skorygowania
parametréw oraz probleméw zwigzanych z alarmami:

1. Fizycznie odtgczy¢ kabel E-port PDM lub oddokowa¢ modut PDM od monitora
gtébwnego.
2. Poczekaé co najmniej 10 sekund, a nastepnie ponownie podtgczy¢ lub zadokowaé PDM.

Kiedy PDM ponownie nawigze potgczenie z monitorem Bx50, parametry i alarmy bedq dziataé
zgodnie z oczekiwaniami.

Dane szczegotowe  Problem moze wystqpi¢ we wszystkich wersjach oprogramowania PDM (wer. 2.2 lub starszych).
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Korekta dotyczqca  Firma GE Healthcare udostepni bezptatng poprawke tak szybko, jak to bedzie mozliwe.

produktu Skontaktujemy sie z Panstwem w celu dokonania ustalen dotyczgcych wprowadzenia tej
poprawki.

Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjg 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 organdw
panstwowych.

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

Dziekujemy!
I
Db g™
James Dennison Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Wiceprezes QARA Dyrektor Medyczny
GE Healthcare Systems GE Healthcare
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DOTYCZY:  Problemy dotyczqce skutecznosci EKG po cyklu odtqczenia/ponownego podtgczenia modutu danych
pacjenta (PDM) do monitora CARESCAPE™ Bx50 (B850, B650 lub B450)

Firma GE Healthcare wykryta niedawno potencjalny problem dotyczgcy bezpieczehstwa zwigzany z problemami
dotyczqcymi skutecznosci EKG po cyklu odtgczenia/ponownego podtgczenia PDM, przy stosowaniu z monitorami
Carescape Bx50. Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy tych urzqdzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z
tresciq niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.
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Jesli PDM zostanie szybko odtgczony i ponownie podtgczony (w ciggu krécej niz 10 sekund)
od/do monitora Carescape Bx50 po uzyciu funkcji ,Patient Discharge” (wypis pacjenta) lub w
trakcie aktywnego monitorowania, krzywa zapisu EKG i zwigzane z nig parametry mogq zostac
nieprawidtowo przeanalizowane.

Dane z EKG dotyczgce czestosci akgji serca (HR), analiza krzywej zapisu EKG i inne pomiary
parametréw EKG wyswietlane sq w postaci wartosci nizszych niz wynikajgce z faktycznego
stanu fizjologicznego pacjenta. W konsekwengji nieprawidtowej analizy danych alarmy
stanow ciezkich mogg nie zosta¢ uruchomione prawidtowo. Problem ten dotyczy potencjalnie
czynnosci akeji serca, analizy odcinka ST w EKG, analizy 12-odprowadzeniowego EKG; krzywych
zapisu EKG, SPO2, oddychania oraz inwazyjnego pomiaru cisnienia krwi (lokalnie i w CIC).
Ponadto CIC moze nie wyswietla¢ wszystkich danych (dane mogq zosta¢ pominiete). Ani dane
wyswietlane przytdzkowo ani dane wyswietlane w CIC nie odzwierciedlajg mierzonych
parametréow w wiarygodny sposoéb.

Jesli w Panstwa placéwce PDM uzywane sq wytqgcznie z monitorami Transport Pro lub Solar,
problem ten nie wystepuje.

Aby zapobiec wystepowaniu wymienionych wyzej probleméw, przy fizycznym odtgczaniu PDM
od monitora CARESCAPE™ Bx50 uzytkownicy powinni poczeka¢ co najmniej 10 sekund przed
ponownym podtgczeniem.

Jesli uzytkownik zauwazy, ze wartosé czestosci akcji serca w EKG odpowiada potowie wartosci
wiasciwej dla stanu fizjologicznego pacjenta lub jesli krzywe zapisu danego pacjenta (EKG,
Sp02, inwazyjne cisnienie krwi lub impedancyjne monitorowanie czynnosci oddechowej)
przedstawiajg co drugi impuls, nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci w celu skorygowania
parametréw oraz probleméw zwigzanych z alarmami:

3. Fizycznie odtgczy¢ kabel E-port PDM lub oddokowa¢ PDM od monitora gtéwnego.
4. Poczekac co nagjmniej 10 sekund, a nastepnie ponownie podtqgczy¢ lub zadokowaé PDM.

Kiedy PDM ponownie nawigze potgczenie z monitorem Bx50, parametry i alarmy bedq dziataé
zgodnie z oczekiwaniami.

Problem moze wystgpi¢ we wszystkich wersjach oprogramowania PDM (wer. 2.2 lub starszych).
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Korekta dotyczqgca  Firma GE Healthcare jak najszybciej, bezptatnie dostarczy poprawke do oprogramowania.

produktu Skontaktujemy sie z Panstwem w celu dokonania ustalen dotyczqcych wprowadzenia tej
poprawki.

Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszq "Informacjq dotyczqcq bezpieczenstwa

kontaktowe produktu" bqdZ z okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z

lokalnym przedstawicielem sprzedazy lub serwisu GE.

GEMED ELIAS SP.J.
ul. Sowinskiego 50, 40-018 Katowice
tel. 32 3500418, faks: 32 2500418; mail: gemed@gemed.info.pl

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomoéci odpowiednich organdw
panstwowych.

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

Dziekujemy!
I
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James Dennison Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Wiceprezes QARA Dyrektor Medyczny
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