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DOTYCZY: Potencjalnego wystqgpienia problemu dotyczgcego pominiecia alarméw
w monitorze B850 CARESCAPE™

Firma GE Healthcare wykryta w ostatnim czasie potencjalny problem dotyczgcy bezpieczehstwa
zwigzany z monitorem B850 CARESCAPE™ w przypadku wykorzystywania w nim modutu danych
pacjenta (PDM), modutu akwizycji Tram (Tram), modutu strony pacjenta (E-PSM lub E-PSMP),
E- MASIMO lub modutéw E-(P)RE(S)TN albo funkcji alarmu t6zko do t6zka.

1. Jezeli monitor B850 CARESCAPE wykorzystywany jest z wyzej wymienionymi modutami,
niektére alarmy SpO2 mogq zostaé opdznione lub pominiete.

2. W przypadku ustawiania w monitorze B850 CARESCAPE alarmu tézko do tdzka, niektore
ustawienia alarmu mogq by¢ opdZznione lub nie ulec zmianie zgodnie z ustawieniami lekarza.

3. W przypadku korzystania z modutu danych pacjenta lub modutu TRAM w czasie transportu,
w pewnych okolicznosciach mogg zosta¢ pominiete alarmy arytmii.

4. W przypadku korzystania z monitora B850 CARESCAPE z modutem danych pacjenta z
technologig Masimo Sp0O2 moze wystgpi¢ pominiecie alarmu wytgczenia czujnika SpO2.

Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy systemu w Panstwa jednostce zapoznali sie
z tresciqg niniejszej informacji dotyczqcej bezpieczefnstwa oraz z zalecanymi dziataniami.

Problemy 1. W monitorze B850 CARESCAPE moze, w ponizszych warunkach, wystgpi¢ utrata

dotyczqce alarmoéw SpO2:

bezpieczenstwa
W przypadku gdy pacjent jest transportowany z modutem danych pacjenta lub
modutem TRAM i modut jest podtgczony do monitora B850 CARESCAPE komunikaty
techniczne SpO2 ("SpO2 Probe Off", “Check Sp0O2 Probe” i “No Sp0O2 Probe") nie
powodujg wygenerowania alarmu, ale sqg widoczne na ekranie jako komunikaty.
W przypadku gdy czujnik SpO2 jest wymieniany lub podtgczany ponownie monitor
B850 CARESCAPE bedzie dziatat prawidtowo.

W przypadku gdy pacjent monitorowany jest za pomocq modutéw E-PSM lub E-
(PIRE(SITN i nie zostaty wykonane pomiary NIBP, natychmiast aktywuje sie alarm "No
SpO2 Pulse” jako alarm niskiego poziomu, ale zwiekszenie gtosnosci alarmu do
poziomu $redniego zajmie 2 minuty. Zaraz po wykonaniu pierwszego pomiaru NIBP
zwiekszanie gto$nosci dziata zgodnie z oczekiwaniem i monitor dziata prawidtowo.
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W przypadku gdy wykorzystywany jest modut E-MASIMO, modut danych pacjenta z
MASIMO SpO2 lub modut TRAM z MASIMO SpO2 i nie zostanie wykryty impuls,
widoczny jest stan "Probe Off" (Czujnik wytgczony) i generowany jest alarm o niskim
priorytecie “SpO2 Probe Off". Zanim zostanie zwiekszona gtosnosé tego alarmu
o niskim priorytecie do gto$noéci alarmu o $rednim priorytecie, urzgdzenie bedzie
poszukiwaé impulsu zerujgcego alarm “SpO2 Probe Off". W takim przypadku
mozliwa sytuacja braku impulsu nie przejdzie do priorytyzacji alarmu Sredniego
poziomu.

2. W przypadku ustawiania w monitorze B850 CARESCAPE alarmu tézko do tdzka
niektére ustawienia alarmu mogg by¢ opdznione lub nie ulec zmianie zgodnie z
ustawieniami Klinicysty.

W przypadku gdy uzytkownik wytgczy jednoczesng subskrypcje wielu tdzek
za pomocq wyboru polecenia “Change All Notifications” - dziatanie to moze
powodowac trwajgce do 10 sekund opdZnienie ponownego wtgczenia alarmoéw.
Jezeli w tym czasie pozostate subskrybowane tdézka uruchomig alarm, moze on
zostaé pominiety.

JeZeli ustawienia widoku monitora zdalnego zostang zmienione za pomocg
przetgcznika “Change All Notifications", niektére zdalne monitory mogg nie zostaé
wybrane do widoku lub listy alarméw. Zdalne widoki i alarmy z niewybranych
zdalnych monitoréw nie bedg pokazywane na wyswietlaczu.

Jezeli ustawienia priorytetu monitora zdalnego zostang zmienione za pomocq
przetqcznika “Change All Priorities”, priorytety niektérych alarméw mogg nie
zostac zmienione zgodnie z wyborem klinicysty.

3. W przypadku gdy pacjent jest transportowany z modutem danych pacjenta (PDM)
lub modutem TRAM, w czasie podtgczania modutu do monitora B850 CARESCAPE w
monitorze B850 CARESPACE inicjowana jest nieplanowana ponowna nauka QRS.
Jezeli w stanie ponownej nauki wystgpig warunki arytmii, ponowna nauka zostanie
przerwana i aktywowany zostanie alarm Sredniego poziomu “Arrhythmia Paused”
po 30 sekundach i alarm wyzszego poziomu “Arrhythmia Paused” 40 sekund
pozniej.

4. W monitorze B850 CARESCAPE moze dojs¢ do utraty alarmu “SpO2 Probe Off’
w nastepujgcych warunkach: W przypadku gdy pacjent jest monitorowany za
pomocg modutu danych pacjenta z MASIMO SpO: i nie zostanie wykryty puls,
pokazywany jest stan "Probe Off' i powinien zosta¢ wygenerowany alarm “Sp02
Probe Off", jednak monitor losowo nie generuje alarmu dla “SpO2 Probe Off".

Monitor B850 CARESCAPE™ ktéry jest uzywany z modutem danych pacjenta,
modutem TRAM, E-PSM(P), E-[PIRE(SJTN lub modutem E-MASIMO albo z widokiem
t6zko do t6zka.

Firma GE Healthcare pracuje nad korektg oprogramowania, ktéra zostanie
bezptatnie przekazana Panstwu, jak tylko bedzie dostepna. Skontaktujemy sie
z Panstwem celem uzgodnienia aktualizacji.
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Pomiar SpO2: Prosimy wykona¢ nastepujgce czynnosci celem przywrdcenia
funkcjonalno$ci pomiaru SpO2.

Odtgczy¢ i ponownie podtgczy¢ czujnik SpO2 do palca pacjenta po
transporcie z PDM i Tram. Jak tylko czujnik zostanie podtgczony, ponownie
wykonywane jest poszukiwanie impulsu i alarmowanie techniczne SpO2
dziata prawidtowo.

Nalezy wykona¢ pomiar NIBP tak szybko, jak mozliwe z E-PSM i E-PRESTN.
Zaraz po wykonaniu pierwszego pomiaru NIBP zwiekszanie gtosnosci “No
SpO2 Pulse” dziata zgodnie z oczekiwaniem i monitor dziata prawidtowo.
Nalezy zwrdci¢ szczegblng uwage na niskiego poziomu komunikaty “SpO2
Probe Off" podczas stosowania pomiaru SpO2 MASIMO.

Podczas zmiany ustawien tézko do t6zka nie nalezy korzystac¢ z przyciskow
“Change All Notifications” lub “Change All Priorities”, ale nalezy
wyregulowaé kazdy monitor oddzielnie.

Po podtgczeniu modutu PDM lub TRAM przez pierwszg minute nalezy
monitorowaé pacjenta fizycznie, poniewaz monitor B850 CARESCAPE
wykonuje sprawdzenia systemu. Nalezy upewnic sie, ze ksztatt fali EKG jest
normlany, ponowna nauka zostata zakohczona, alarm “Arrhythmia
paused” jest nieaktywny, a nastepnie powrédcié do normlanego
uzytkowania.

Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na wartos¢ i ksztatt fali SpO2 podczas
stosowania pomiaru SpO2 MASIMO. W przypadku wersji oprogramowania
1.0.4 lub wczesniejszych ponowne podtgczenie czujnika, archiwizacja
odczytu i wyjecie czujnika spowodujg uruchomienie alarmu “Sp0O2 Probe Off".

Dane W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych poprawki do tego urzgdzenia
kontaktowe medycznego lub identyfikacji narazonych elementéw prosimy o kontakt z dziatem

pomocy

technicznej PROMED S.A., ul. Krajewskiego 1B, 01-520 Warszawa, tel.

22 839 19 44, fax. 22 839 81 85.

Przepraszamy za wszelkie n

iedogodnosci, ktére mogqg z tego wynikng¢. Zapewniamy Panstwa,

Ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczehstwa i jakosci jest naszym najwyzszym priorytetem. W
przypadku jakichkolwiek watpliwosci prosimy o bezzwtoczny kontakt.
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