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Predmet: Problemi s CARESCAPE Monitorom B850 i CARESCAPE™ Monitorom B650

Tvrtka GE Healthcare nedavno je pocela upozoravati na potencijalni sigurnosni problem koji se odnosi na CARESCAPE
Monitor B850 i CARESCAPE Monitor B650. Osigurajte da svi potencijalni korisnici u Vasoj ustanovi budu upozoreni
na ovu sigurnosnu obavijest i preporuceno djelovanje.

Sljededi se tekst odnosi na
e CARESCAPE™ Monitor B850 ili CARESCAPE™ Monitor B650 kao “Monitor”
e CARESCAPE™ pacijentov podatkovni modul (PDM) TRAM modul mjerenja i modul na strani pacijenta (PSM) kao

“Modul”
Sigurnosni  problemi s NIBP (neinvazivni krvni tlak):
problemii 1. NIBP automatski ciklus se ne¢e pokrenuti. NIBP automatski ciklus se ne pokrece uvijek prema
upute ocekivanjima. Problem se moZe pojaviti kod pacijentovog podatkovnog modula (PDM) koji je
priklju¢en na monitor s aktivnim stanjem pacijenta, a vrijeme modula se ne podudara s vremenom
monitora.

Radne upute prije ispravke softvera:
e  Ponovno pokretanje NIBP automatskog ciklusa

2. NIBP automatski ciklus se zaustavlja kad se odabere Iskljucenje zvuka i prikaza. Pri ulasku u modus
odmora (Iskljucenje zvuka i prikaza), monitor zaustavlja NIBP automatski ciklus. Zato se NIBP podaci
i mogudi pripadajuci alarmi ne vide na daljinu (pracenje krevet-do-kreveta, centralne stanice).

Radne upute prije ispravke softvera:
e Nemojte koristiti funkciju Iskljucenje zvuka i prikaza dok je u tijeku NIBP automatski ciklus.

3. NIBP automatski ciklus se zaustavlja kad se u isto vrijeme ucitavaju podaci i provodi mjerenje NIBP.
Ako je mjerenje NIBP automatskog ciklusa pokrenuto u isto vrijeme kad se ucitavaju podaci s
pacijentovog podatkovnog modula (PDM) na monitor, mjerenje NIBP se prekida, a automatski ciklus
se zaustavlja.

Radne upute prije ispravke softvera:
e Kad se PDM prikljuci na monitor, pricekajte da zavrsi mjerenje NIBP prije nego sto
zapocnete postupak “Ucitavanje PDM podataka”.

4. Izgubljeno mjerenje NIBP. Ako do azuriranja mreznog vremena dode tocno u istoj minuti ili
neposredno prije pokretanja mjerenja NIBP automatskog ciklusa, mjerenje se ne provodi, a
prethodno provedeno mjerenje NIBP nestaje sa zaslona monitora.

Radne upute prije ispravke softvera
e Ako mjerenje automatskog ciklusa nestane, provedite ru¢no mjerenje NIBP.
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5. Granicne vrijednosti za NIBP djece mijenjaju se prilikom ucitavanja podataka novog pacijenta s
TRAM modula. Kad je na monitoru predmet pacijenta u tijeku, koji ima drugacije demografske
podatke (ime pacijenta ili broj medicinskog spisa) od onoga u TRAM modulu koji je prikljuéen na
monitor, a odabrano je "Ucitavanje Tram podataka”, ograni¢enja NIBP za djecu su postavljena na
80/140 umjesto zadanih vrijednosti za djecu 50/120.

Radne upute prije ispravke softvera:

e Uvjerite se da je prethodni pacijent ru¢no ispraznjen prije priklju¢ivanja TRAM modula s
podacima novog pacijenta na monitor. U tom slucaju, odabir “UCitavanje TRAM podataka”
se moze sigurno Kkoristiti.

e Akojeisti pacijent ucitan i na monitoru, i na TRAM modulu, prilikom prikljucivanja TRAM-a
na monitor koristite opciju “Kombiniraj podatke”.

Problemi EKG-a:

6. Pogresna EKG pojasna sirina u E-PSM(P) ili E-(PIRE(SITN modulu. Ponekad, kad je monitor ukljucen, E-
PSMI(P) ili E-(P)RE(SITN modul se pokreé¢e pomocu filtra monitora umjesto dijagnostickog filtra. To ¢e
prouzrociti promjene u morfologiji EKG krivulje, Sto moze dovesti do pogresnih ST ocitanja na
zaslonu monitora.

Radne upute prije ispravke softvera:
e Ponovno priklju¢ite modul dok je monitor ukljucen.

7. Promjena odabira primarnog EKG priklju¢ka u CIC Pro centralnoj stanici nece promijeniti primarni
priklju¢ak za mjerenje u PDM ili Tram mjernim modulima. To moZze dovesti do nedostajuce aritmije ili
nepouzdanog izracuna HR s EKG valovima male amplitude.

Radne upute prije ispravke softvera:

e Kad se koristi EKG kabel s 3 izvoda s PDM ili Tram modulima, podesite odabire primarnog
izvoda iz monitora, ne iz CIC Pro centralne stanice.

e Kad se koristi EKG kabel s 5 ili vise izvoda s PDM ili Tram modulima, omogudite analizu
“Visestruki izvod” koja se nalazi pod Postavljanje parametara | EKG | Analiza izvoda.

Opceniti problemi s monitorom:

8. Privremeno skrivena poruka alarma nece se ponovno aktivirati ako je drugadiji alarm prihvacen na
stanici iCentral. Kad je alarm prihvaéen na stanici iCentral, svi uzastopni alarmi bit ¢e utiSani dok ne
dotaknete kontrolni gumb zvuka bilo kojeg alarma. To moze dovesti do izostanka alarma.

Radne upute prije ispravke softvera:
e  Pritisnite gumb Aktivacija svih zvucnih alarma

9. Izostanak zvucnih alarma od udaljenih monitora nakon prekinute mrezne veze. Ako korisnik potvrdi
alarm "Otpojen monitor" nakon izgubljene mrezne veze, a zatim se monitor ponovno poveze, Novi
alarmi s udaljene lokacije ne mogu se ¢uti ako se pojave dok je aktivno razdoblje stanke. Imajte na
umu da se vizualni pokazatelj prikazuje na zaslonu prema ocekivanju. Takoder, i zvuéni, i vizualni
alarm rade prema ocekivanju na strani kreveta.

Radne upute prije ispravke softvera:

e Potvrda alarma “Otpojen monitor” bez pokretanja razdoblja stanke (npr. pritisnite triput
gumb Stanka zvuka).

e Posebnu pozornost obratite na pacijenta i pokazatelje vizualnog alarma “S kreveta na
krevet" u razdoblju od pet minuta nakon ponovnog prikljuc¢enja mreze.

e Ako ugledate ovaj problem, ponovno pokrenite monitor kako biste se uvjerili u rad bez
smetnji
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10. Izostanak EKG krivulje na stanici iCentral. EKG krivulje se ne prikazuju na stanici iCentral kad se
grupa EKG izvoda sa 6 izvoda koristi bez opcije 12RL. Unatoc izostanku krivulje, otkucaji srca i ST
oCitanja te svi povezani alarmi rade kako treba.

Radne upute prije ispravke softvera:

e  Priprikazivanju monitora na stanici iCentral koristite grupu EKG izvoda s 3, 5 ili 10 izvoda.

e Uvjerite se da je opcija 12RL licence aktivirana na monitoru kad se koristi EKG kabel sa 6
izvoda, a monitor se gleda na stanici iCentral.

11. iCentral ne biljezi da je monitor izasao iz modusa odmora. Modus odmora ne zavrsava na stanici
iCentral kad se gumb za ukljucenje pritisne tijekom odmora kod B650.

Radne upute prije ispravke softvera:
e Nemojte iskljuCivati monitor tijekom modusa odmora.
e Ako se monitor iskljuci tijekom modusa odmora, ponovno pokrenite monitor.

12. Pogresno oznacavanje EKG izvoda s PSM i PDM modulima, EKG kabela sa 6 izvoda i CIC. Kad se V
izvod A daljinski promijeni s CIC na istu vrijednost kao V izvod B, V izvod A viSe nije ispravno azuriran
do CIC. Umjesto toga, mjerne vrijednosti V izvoda B prikazivat e se na oznaci od A.

Radne upute prije ispravke softvera
e Nemojte daljinski mijenjati V izvod A kako biste koristili isti odabir kao V izvod B
e Koristite EKG kabele s 5 ili 10 izvoda

Problemi alarma ventilacije:

13. Netocni prikaz za vrijednosti tlaka zracnog voda (Paw) u kPa kod prikaza "S kreveta na krevet".
Vrijednosti Paw u kPa u prikazu "S kreveta na krevet" prikazuju se kao cijeli broj umjesto s jednom
decimalom, kako bi trebali kad je jedinica kPa. Vrijednosti se prikazuju to¢no na monitoru na strani
kreveta te takoder tocno u prikazu "S kreveta na krevet" sa svim drugim jedinicama za PAW.
Takoder, alarmi rade ispravno.

Radne upute prije ispravke softvera:
e |zaberite neku drugu jedinicu umjesto kPa, na primjer hPa, cmH20, mmHg ili mbar

14. Fiksna ogranicenja alarma spirometrije. Ako je uredaj za povezivanje UnitylD konfiguriran kao izvor
spirometrijskog mjerenja prije priklju¢enja modula plina na monitor, koji se tada ponovno pokrece,
ogranicenja alarma spirometrije se ne mogu mijenjati. Ovaj se problem pojavljuje samo kod
CARESCAPE Monitora B650.

Radne upute prije ispravke softvera:
e Ponovno priklju¢ite modul plina na monitor

Opci problemi: 3 3
15. Izgubljena ikona ALARM OFF (ISKLJ. ALARM). Kad je alarm ISKLJUCEN, zatim se UKLJUCI pa ponovno
ISKLJUCI, ikona ALARM OFF (ISKLJ. ALARM) se vie ne prikazuje u malome prozoru za parametre.

Radne upute prije ispravke softvera:
Konfigurirajte zaslon monitora, tako da svi prikazani parametri koriste bilo koji od druga tri
oblika prozora za parametre umjesto Mali, odnosno Siroki, Visoki ili Veliki.
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16.

17.

18.

Podaci prethodnog pacijenta na monitoru nakon automatskog praznjenja. Funkcija Automatsko
praznjenje brise podatke pacijenta s monitora, ali ne i s drugih prihvatnih uredaja, kao 5to je PDM.
Zato korisnik moze primijetiti podatke prethodnog pacijenta na monitoru, kao na primjer ime i ID
pacijenta.

Radne upute prije ispravke softvera:

e QObratite pozornost na podatke pacijenta nakon automatskog praznjenja i prilikom
pokretanja novog slu¢aja. Ako je od prethodnog pacijenta ostao neki podatak, ru¢no
izbrisite pacijenta. Time ée se svi podaci ponovno postaviti, kako na monitoru, tako na
prihvatnom uredaju.

Kod parametra invazivnog tlaka, informacijama na licu mjesta se barata samo nakon primitka
potpune konfiguracije s podatkovnog modula pacijenta (PDM) kod povezivanja, kako bi se osigurao i
primitak anuliranja informacija. Nakon primitka zavrsetka konfiguracije, primjenjuju se ranije
primljene oznake, ali javlja se pogreska koja uzrokuje da se prethodne prve vraéaju u modul. Ako se
to dogodi, oznake se mogu promijeniti natrag u oznake monitora nakon kasnjenja komunikacije s
modulom.

Radne upute prije ispravke softvera:
e Provjerite jesu li oznake ispravne nakon povezivanja PDM.

U slogu Podatkovni modul pacijenta, poruke o promjeni mjesta primljene nakon otpajanja uredaja, i
dalje bi se mogle obradivati i ostavljati na ¢ekanju za sljede¢u dolaznu poruku. Bududéi da bi se PDM
mogao spojiti, 0znake na cekanju bi se odmah mogle slati na PDM, koji bi ih zrcalio natrag na
monitor. Ako se oznaka na ¢ekanju razlikuje od oznaka koje ¢e se ucitati s PDM, to moZe prouzrociti
netocne oznake.

Radne upute prije ispravke softvera:
e  Provjerite jesu li oznake ispravne nakon povezivanja PDM.

Problemi s Tram-om:

19.

Izostanak servisnog alarma s Tram modulom. Kad Tram modul pokrene ocitavanje servisnog
alarma “Servisni monitor - moguce ostecenje podataka”, taj servisni alarm se ne prikazuje daljinski
na prikazu S kreveta na krevet" CIC-a.

Radne upute prije ispravke softvera:
e Kada postoji razlog za nedoumicu prikazuju li se podaci pacijenta pokrenuti s Tram-a
daljinski, provjerite ima li na lokalnom monitoru tehnickih alarma.

Problemi "S kreveta na krevet":
20. Prikaz "S kreveta na krevet" ne prikazuje uvijek najvidu ST vrijednost u S/5 mrezZi. ST vrijednost koja je
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prikazana u prikazu "S kreveta na krevet" u iCentral centralnoj stanici mora biti najvisa vrijednost
svih izvoda. Trenutacéno, ST vrijednosti izvoda V2, V3, V4 i V6 izostavljene su iz izra¢una, tako da
najvisa ST vrijednost mozda nije vidljiva u prikazu "S kreveta na krevet" stanice iCentral. Ovaj
problem ne utjece na ST alarme, koji rade prema ocekivanju.

Radne upute prije ispravke softvera:

e Klinicke odluke nemojte bazirati na prikazu ST vrijednosti S kreveta na krevet" prije nego
§to ih ponovno provjerite na lokalnom monitoru
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21. Izostanak udaljenog alarma kreveta kad je rucni prikaz S kreveta na krevet" otvoren u vrijeme
alarma. Kad je rucni prikaz "S kreveta na krevet" do udaljenog monitora 2 otvoren u isto vrijeme kao
i lokalni monitor 1, tada se alarm aktivira na udaljenom monitoru 3, da alarm nije aktiviran na
zaslonu lokalnog monitora 1. Alarm udaljenog monitora 3 moze se vidjeti na zaslonima drugih
udaljenih monitora i centralnih stanica. Svi alarmi nakon otvaranja izbornika rade ispravno na
zaslonu lokalnog monitora 1 i samo alarm u trenutku otvaranja izbornika nedostaje.

Radne upute prije ispravke softvera:
e Posebnu pozornost posvetite alarmima lokalnog monitora ako se koristi ruéni prikaz "S
kreveta na krevet".

22. AVOA alarm s udaljenog kreveta nedostaje. Ako je rucni prikaz “S kreveta na krevet" za monitor 3
otvoren na lokalnom monitoru 1, bez zatvaranja prikaza "S kreveta na krevet" za monitor 2 sukladno
uputama u korisnickom prirucniku, alarmi monitora 2 vise se ne aktiviraju automatski na zaslonu
lokalnog monitora 1, nego samo ako je otvoren rucni prikaz "S kreveta na krevet". Alarmi monitora 2
rade pravilno na strani kreveta i na drugim udaljenim monitorima i centralnim stanicama.

Radne upute prije ispravke softvera:
e Pratite upute u korisnickom prirucniku i zatvorite prikaz daljinskog monitora prije otvaranja
prikaza na drugom udaljenom monitoru.

23. Kad se alarm “Svi monitori otpojeni” deaktivira zbog povratka prijemnog monitora u mrezu,
pojedinacni alarmi “Monitor otpojen” se ne obnavljaju za udaljene monitore koji su za to vrijeme
izvan mreze.

Radne upute prije ispravke softvera:
e  Provjerite mrezni status monitora na izborniku “Drugi pacijenti”
e  Promijenite pretplatu i po potrebi ponovno pokrenite monitor

24. U CARESCAPE Monitoru B650 poruka niskog prioriteta "Monitor otpojen” ostaje u polju za poruke na
monitoru ¢ak i ako se monitor spoji natrag u mrezu. Ako se na udaljenom lezaju pojavi alarm,
poruka “Monitor otpojen” se brise, a znacajka Automatski prikaz ili Polje za poruku se prikazuju
sukladno pretplati (Automatski prikaz/ Automatski prikaz uvijek ili Porukal).

Radne upute prije ispravke softvera:
e  Provjerite mrezni status monitora na izborniku “Drugi pacijenti”
e  Promijenite pretplatu i po potrebi ponovno pokrenite monitor

25. Ako se poruka “Monitor otpojen” ru¢no deaktivira s CARESCAPE Monitora B650, a udaljeni monitor
se ponovno otpoji iz mreZe, poruka “Monitor otpojen” se ne aktivira. U drugom sluéaju koristenja
istog indikatora, ako korisnik posjeti izbornik “Drugi pacijenti” dok je udaljeni monitor s AVOA
pretplatom otpojen iz mreze, ali se otkrije alarm “Monitor otpojen” na lokalnom monitoru, alarm
“Monitor otpojen” se mozda uopée nece aktivirati. Vremenski okvir kad se moze pojaviti problem je
taj da korisnik posjeti izbornik “Drugi pacijent” nakon 20-60 sekundi od trenutka kad je udaljeni
monitor otpojen iz mreze. To se dogada samo u jedinstvenoj mrezi.

Radne upute prije ispravke softvera:
e Provjerite mrezni status monitora na izborniku “Drugi pacijenti”
e Promijenite pretplatu i po potrebi ponovno pokrenite monitor

Detalji Gore opisani problemi mogu se pojaviti na CARESCAPE™ Monitoru B850 sa softverskim verzijama
proizvoda  1.0.12.5 i starijima i na CARESCAPE™ Monitoru B650 s verzijom softvera 1.1.12.3_7 i starijom.

na koje se

obavijest

odnosi

Korekcije Molimo da zadrzite kopiju ovih uputa s korisnickim priruénikom za CARESCAPE™ Monitor B850 ili

proizvoda  CARESCAPE™ Monitor B650. GE Healthcare ¢e omoguditi besplatni ispravak kad bude dostupan. Mi
¢emo Vas kontaktirati radi dogovora za popravak.
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Podaci za Ako imate pitanja vezanih za ovaj problem, obratite se lokalnom servisnom predstavniku tvrtke GE
kontakt Healthcare.

Mediva do.o.0., Savska c. 141, Zagreb; kontakt osoba: Duska Vukadinovié, tel:01 6191 579; voditel]
servisa: Aldo Gjergja, e-mail: aldo@mediva.hr.

GE Healthcare potvrduje da su o postojeéem nedostatku obavijeStene odgovarajuce regulatorne agencije.

Odrzavanje visoke razine sigurnosti i kvalitete nas je glavni prioritet. Ako imate pitanja, odmah nam se obratite.

Db e g

S postovanjem,

James Dennison Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Potpredsjednik Osiguranja kvalitete i regulatornih poslova Glavni medicinski savjetnik
GE Healthcare Systems GE Healthcare
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