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DOTYCZY:  Potencjalne problemy z funkcjonalnosciq alarmu monitora B650CARESCAPE™ i kwestie zwigzane z USB

Firma GE Healthcare wykryta w ostatnim czasie potencjalne problemy zwigzane z monitorem B650 CARESCAPE. Problemy

wymienione zostaty ponizej.

Prosimy upewnic sig, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w placéwce zostali poinformowani o tym powiadomieniu
dotyczqcym bezpieczenstwa oraz o zalecanych dziataniach.

Problem dotyczqgcy 1)
bezpieczenstwa

2)

3)

4)

5)

6)
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Alarm limitu saturacji hemoglobiny SpO2 nie zawsze aktywuje sie przy wykorzystaniu Nellcor
Sp0O2 w PDM i przy wytqczonej opcji Sekund saturacji.

Odtgczana, trwata pamiec typu flash (uDOM) wykorzystywana jest jako pamieé przy
aplikacjach i oprogramowaniu serwisowym oraz do przechowywania ustawien klinicznych i
platformy. Po wtgczeniu monitora B650 CARESCAPE monitor moze zapetli¢ sie w procesie
rozruchu, prowadzgc do ciggtego restartowania. Podczas uruchamiania monitora mogg
zostaé wyswietlone nastepujgce informacje:

a. "Btqd rozruchu dysku"

b. "Wit6z dysk systemowy i nacisnij Enter"

Ciggte restartowanie moze doprowadzi¢ do ograniczenia monitorowania i moze spowodowacé
opdznienia w leczeniu.

Po podtgczeniu monitora B650 CARESCAPE do Unity ID i przetransferowaniu informacji z kabla
EKG z trzema odprowadzeniami przez sie¢ DRI (S/5) monitor moze zostac zrestartowany.

Aktualizacja oprogramowania monitora B650 CARESCAPE nie musi wigza¢ sie z jednoczesng
aktualizacjg oprogramowania karty zarzqgdzania energig (PMC). W takim przypadku monitor
wyswietla informacje: "Aktualizacja PMC. Prosze czekad," dopdki monitor nie zostanie
zrestartowany. Karta PMC nie zostanie zaktualizowana.

Jezeli kabel USB jest wadliwy lub niedoktadnie podtgczony do monitora B650 CARESCAPE,
monitor moze sie restartowac. Ciggte restartowanie moze doprowadzi¢ do ograniczenia
monitorowania i moze spowodowac opdznienia w leczeniu.

Problem ze zdalnym drukowaniem z monitora B650 CARESCAPE przy wykorzystaniu
rejestratora drukujgcego PRN 50:

a. Jezelirekorder PRN 50 jest w trakcie drukowania, to nowy dokument przestany do
wydruku z monitora B650 CARESCAPE zostanie zapisany dopiero po uptywie 12
sekund. Dokument zostanie wydrukowany po przejsciu drukarki w stan gotowosci,
jezeli czas oczekiwania nie przekracza 30 sekund. Po przestaniu dokumentu do
wydruku kolejne dokumenty nie bedg zapisywane i dlatego tez nie zostang
wydrukowane, jezeli rekorder jest w tym momencie wykorzystywany.

b. Po przestaniu przez uzytkownika dokumentéw do wydruku z CARESCAPE CIC Pro do
PRN 50 umieszczonego przy CARESCAPE CIC Pro dokumenty zostang wydrukowane
miejscowo przy t6zku, jezeli sie¢ PRN 50 jest zajeta.

c. CARESCAPE CIC Pro nie otrzymuje informacji o statusie lokalnego rekordera PRN 50
poprzez monitor B650 CARESCAPE.
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Monitor B650 CARESCAPE restartuje sie ze wzgledu na zamrozenie serwera X.
Monitor B650 CARESCAPE moze sie zrestartowad, jezeli jest przeglgdany z CARESCAPE CIC Pro
lub jezeli drukowanie zostato zainicjowane z CARESCAPE CIC Pro.

W celu unikniecia problemu braku aktywacji alarmu osiggniecia limitu saturacji w monitorze B650
CARESCAPE nalezy wigczy¢ funkcje Sekund Saturacji w nastepujgcy sposob.
a. Wybierz okno opcji Sp02
b. Wybierz zaktadke SpO2
c. Witgcz opcje Pokaz sekundy saturagcji
d. Ustaw wartosé progowg za pomocg strzatek Sekund saturacji (wartosé moze wynosic¢
na przyktad 10)

Jezeli monitor zapetli sie w ciggtym restartowaniu, nalezy skontaktowac sie z pomocq
techniczng lub miejscowym przedstawicielem serwisu.

W celu unikniecia problemu z restartowaniem przy podtgczeniu do urzgdzenia Unity ID z
monitora nalezy korzystaé bez jednoczesnego wykorzystywania sieci DRI (S/5) lub EKG z
trzema odprowadzeniami.

Jezeli monitor pozostaje w stanie opisanym powyzej, nalezy skontaktowacé sie z pomocg
techniczng lub miejscowym przedstawicielem serwisu.

W celu unikniecia restartowania spowodowanego niestabilng komunikacjg z USB nalezy
postepowaé w nastepujqgcy sposéb:

a. Nie korzystac¢ z uszkodzonych kabli USB,

b. Unika¢ podtqczania i odtqczania urzqdzeh USB w trakcie pracy.

c. Nalezy upewnic sie, ze kable USB sg prawidtowo podtgczone.

W celu unikniecia probleméw z drukowaniem nalezy upewnic sie, ze rekorder PRN 50 nie jest
w trakcie drukowania przy wysytaniu kolejnego dokumentu.

W przypadku wystgpienia problemoéw nalezy skontaktowacé sie z pomocqg techniczng lub
miejscowym przedstawicielem serwisu.

Problemy opisane powyzej dotyczqg modelu monitora B650 CARESCAPE niezaleznie od wersji
oprogramowania.

Firma GE Healthcare usunie usterki w oprogramowaniu i sprzecie bez dodatkowej optaty tak szybko,
jak bedzie to mozliwe. Skontaktujemy sie z Panstwem w celu uzgodnienia terminu usuniecia usterki.

W przypadku pytan dotyczqcych wyzej wymienionych informacji nalezy skontaktowaé z Dziatem
wsparcia technicznego firmy PROMED S.A., Krajewskiego 1B, 01-520 Warszawa, tel. 022 839 19 44, fax.
022 839 81 85, serwis@promed.com.pl ..

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organdéw panstwowych.

Pragniemy zapewnié, 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 Systems
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Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Dyrektor Medyczny
GE Healthcare
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