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VEC: Problémy s monitory CARESCAPE™ B850 a CARESCAPE™ B650

Spolecnost GE Healthcare se neddvno dozvédéla o potencidlnich problémech, spojenych s monitory CARESCAPE B850
a CARESAPE B650. Zajistéte, prosim, aby byli o tomto bezpeénostnim upozornéni a doporuéenych krocich
informovani vsichni potencidlni uzivatelé ve Vasem zdravotnickém zarizeni.

Ndsleduijici text se tykd
e monitorl CARESCAPE™ B850 a CARESCAPE™ B650 ddle jen ,monitor”
e méficiho modulu pro data pacientd (PDM) TRAM CARESCAPE™ a pacientského modulu (PSM), ddle jen ,modul”

Bezpecnostni  Problémy s neinvazivnim mérenim krevniho tlaku:

problémy a 1. Automatické cyklovani neinvazivniho méreni krevniho tlaku se nespusti. Automatické cyklovani

pokyny neinvazivniho méfeni krevniho tlaku se nespusti vzdy podle ocekdvani. Problém mdzZe nastat s
modulem pro data pacient( (PDM), ktery je pfipojen pro monitorovdani aktivniho pripadu pacienta
a ¢as modulu neni synchronizovdn s ¢asem monitoru.

Pokyny pro feSeni pred opravou softwaru:
e Vypnéte a znovu zapnéte automatické cyklovani neinvazivniho méreni krevniho tlaku.

2. Automatické cyklovdni se zastavi pfi volbé Audio & Display Off (Audio a obraz VYP). PFi pfechodu
do rezimu spdnku Audio & Display Off (Audio a obraz VYP) pfestane monitor vykondvat
automatické cyklovéni neinvazivniho méreni krevniho tlaku. Proto nelze vidét data z
neinvazivniho méfeni krevniho tlaku ddlkové (monitorovani Bed-to-Bed, centrdlni stanice).

Pokyny pro feSeni pred opravou softwaru:
e Nepouzivejte funkci Audio & Display Off (Audio a obraz VYP) pfi automatickém cyklovani
neinvazivniho méreni krevniho tlaku.

3. Automatické cyklovéni neinvazivniho méfeni krevniho tlaku se zastavi pfi souc¢asném naciténi dat
a neinvazivnim méreni krevniho tlaku. Je-li spusténo automatické cyklovdni neinvazivniho méreni
krevniho tlaku soucasné s nacitdnim dat z modulu pro data pacientd (PDM) na monitor,
neinvazivni méreni krevniho tlaku se prerusi a automatické cyklovani se zastavi.

Pokyny pro feSeni pred opravou softwaru:
e  Pripfipojovani PDM k monitoru vyckejte na dokonceni neinvazivniho méfeni krevniho
tlaku, nez spustite ,Load PDM Data” (nacitani dat PDM).

4. Ztrata neinvazivnich méreni krevniho tlaku. Jestlize dojde k aktualizaci ¢asu sité presné ve stejny
okamzik nebo bezprostfedné pred zahdjenim automatického cyklovani neinvazivniho méfeni
krevniho tlaku, méfeni nebude provedeno a predchozi hodnota z neinvazivniho méreni krevniho
tlaku zmizi z obrazovky monitoru.

Pokyny pro feSeni pred opravou softwaru:
eV pripadé ztraty méfeni z automatického cyklovani provedte ruéni neinvazivni méreni
krevniho tlaku.
5. Mezni hodnoty neinvazivniho méfeni krevniho tlaku pro kojence se zméni pfi nacteni novych dat
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pacienta z modulu TRAM. Pokud je v monitoru jiz probihajici pfipad pacienta s rozdilnymi
demografickymi Udaji (jméno pacienta nebo ¢islo zdravotnické dokumentace) nez v modulu
TRAM, ktery je pfipojen k monitoru, a je zvolena moznost ,Load Tram Data” (nacist data TRAM),
mezni hodnoty neinvazivniho méreni krevniho tlaku u kojencl jsou nastaveny na 80/140 namisto
implicitnich hodnot 50/120.

Pokyny pro feseni pfed opravou softwaru:

e Zajistéte, aby byla relace predchoziho pacienta ru¢né ukoncena pred pfipojenim modulu
TRAM s daty nového pacienta k monitoru. V tomto pfipadé pak Ize bezpecné pouzit volbu
,Load TRAM data” (nacist data TRAM).

e Je-li akceptovan stejny pacient pro monitor i modul TRAM, pouZijte pfi pfipojovani
modulu TRAM moznost ,Combine Data” (kombinovat data).

Problémy s EKG:

6. Nesprdvna Sirka pdsma EKG v modulu E-PSM(P) nebo E-(P)RE(SITN. V nékterych pfipadech, kdyz je
zapnuty monitor, zaéne modul E-PSM(P) nebo E-(P)RE(SITN pouzivat filtr monitoru namisto
diagnostického filtru. To zplsobi zmény v morfologii tvaru viny EKG, coz mlze vést k chybnym
ode¢tdm ST na obrazovce monitoru.

Pokyny pro feSeni pred opravou softwaru:
e Znovu pripojte modul za chodu monitoru.

7. Zménou volby primdrniho svodu EKG v centrdini stanice CIC Pro se nezméni primdrni svod pro
méfeni v méficich modulech PDM nebo Tram. To m(ze vést k promeskani arytmii nebo
nespolehlivému vypoctu tepové frekvence u tvard vin EKG s nizkou amplitudou.

Pokyny pro feseni pfed opravou softwaru:

e  Pri pouzivani 3svodového kabelu EKG s moduly PDM nebo Tram nastavte volbu
primérniho svodu z monitoru a ne z centralni stanice CIC Pro.

e  Pripouzivani kabelu EKG s 5 a vice svody s moduly PDM nebo TRAM povolte analyzu
,Multi Lead” (vice svodU) v Parameter Setup | ECG | Lead Analysis (nastaveni parametru |
EKG | analyza svodul).

Problémy s centrdlnim monitorem:

8. Docasné skryté hldseni alarmu se nebude reaktivovat, jestlize je na iCentral potvrzen jiny alarm.
Kdyz je alarm potvrzen na iCentral, veskeré nésledné alarmy budou utlumeny az do dotyku
nékterého z ovlddacich tlacitek zvukového alarmu. To mlze vést k promeskdni alarm.

Pokyny pro feseni pfed opravou softwaru:
e  Stisknéte tlacitko ,Activate all audible alarms” (aktivovat vSechny zvukové alarmy)

9. Promeskani zvukovych alarm( ze vzddlenych monitord po preruseni sitového spojenti. Jestlize
uZivatel potvrdi alarm ,Monitor disconnect” (monitor odpojen) po ztraté sitového pfipojeni a pak je
monitor znovu pfipojen, alarmy ze vzdalené lokality nelze slyset, kdyz k nim dojde, kdyz je aktivni
doba pauzy. Upozorfiiujeme, Ze vizudini indikace se zobrazuje podle oekdvdani. Rovnéz u ltzka
funguji vsechny alarmy, tedy zvukovy i vizudlni alarm, podle ocekavani.

Pokyny pro feSeni pred opravou softwaru:

e Potvrdte alarm ,Monitor disconnect” (monitor odpojen) bez zahdjeni doby pauzy (napf.
stisknéte tFikrdt tlacitko Audio pause (pauza audio)).

e Vénujte zvld3tni pozornost indikacim alarmd pacienta a Bed-to-Bed po dobu péti minut
od opétovného pripojeni sité.

e Jestlize zpozorujete tento problém, vypnéte a znovu zapnéte monitor pro zagjisténi
hladkého provozu.

10. Chybéjici viny EKG na iCentral Viny EKG se nezobrazuji na iCentral, kdyz je pouZita 6svodovéd sada
EKG bez volby 12RL. Pfes chybéjici vinu funguji odecty tepové frekvence a ST a vech s nimi
spojenych alarm podle ocekavani.

Pokyny pro feSeni pred opravou softwaru:
e Priprohlizeni monitoru na iCentral pouzijte 3, 5 nebo 10svodovou sadu EKG.
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e Zajistéte, aby byla aktivovdna volba licence 12RL na monitoru pfi pouziti 6svodového
kabelu EKG a prohlizeni monitoru z iCentral.

11. iCentral nerozpoznd, Zze monitor ukoncil pohotovostni rezim (Standby Mode). Pohotovostni rezim
(Standby) na iCentral neskondi, pokud je na B650 v pribéhu pohotovostniho rezimu stisknut
hlavni vypinac.

Pokyny pro feSeni pred opravou softwaru:
e Nevypinejte monitor v prab&hu pohotovostniho rezimu.
e Pokud byl monitor v pribéhu pohotovostniho rezimu vypnut, restartujte jej.

12. Chybné oznaceni svodi EKG u moduld PSM a PDM, 6svodového kabelu EKG a CIC. KdyZ je V svod
A dalkové prepnut z CIC na stejnou hodnotu jako V svod B, V svod A jiz neni v CIC spravné
aktualizovan. Namisto toho budou hodnoty mérfeni V svodu B zobrazeny pod oznacenim A.

Pokyny pro feseni pfed opravou softwaru
e Neprovddéjte ddlkové prepinani V svodu A pro pouziti stejné volby jako pro V svod B.
e Pouzijte 5 nebo 10svodovy kabel EKG

Problémy s alarmem ventilace:

13. Nesprdavné uvedeni hodnoty tlaku v dychacich cestdch (Paw) v kPa v pohledu Bed to Bed.
Hodnoty Paw v kPa v pohledu Bed to Bed se zobrazuiji jako pfirozena ¢isla namisto desetinnych
Cisel, jak by tomu mélo byt, kdyz je jednotkou kPa. Hodnoty se zobrazuji sprdvné na monitoru u
lGZka a rovnéz se zobrazuji spravné v pohledu Bed to Bed v jinych jednotkdch Paw. Rovnéz alarmy
funguji spravné.

Pokyny pro feSeni pred opravou softwaru:
e 2volte jiné jednotky nez kPa, napf. hPa, cmH20, mm Hg nebo mbar

14. Fixni limity alarmu spirometrie. Je-li propojovaci zafizeni UnitylD konfigurovano jako zdroj
spirometrickych méreni pred pfipojenim plynového modulu k monitoru, ktery je pak restartovan,
limity alarmu spirometrie nelze ménit. Tento problém nastéva pouze u monitoru CARESCAPE
B650.

Pokyny pro feSeni pred opravou softwaru:
e  Pripojte znovu plynovy modul k monitoru

VSeobecné problémy:
15. Ztrata ikony ALARM VYP. Kdyz je alarm vypnut, ndsledné zapnut a pak opét vypnut, ikona ALARM
VYP se jiz nezobrazuje v malém okné s parametry.

Pokyny pro feseni pfed opravou softwaru:

e Konfigurujte obrazovku monitoru tak, aby pro véechny zobrazené parametry byla
pouzita nékterd ze tfi dalSich moznosti formy okna parametrd, tedy ne malé, ale namisto
toho Siroké, izké nebo velké.

16. Data predchoziho pacienta na monitoru po Auto Discharge (automatické smazdni) Funkce Auto
Discharge (automatické smazdni) smaze data pacienta z monitoru, avsak ne z ostatnich
akvizinich jednotek, napfiklad z PDM. Proto muze uzivatel na monitoru zpozorovat data
predchoziho pacienta, jako je jméno a ID pacienta.

Pokyny pro FeSeni pred opravou softwaru:

e Vénujte pozornost datlim pacienta po automatickém smazani a pfi zahajovani nového
pripadu. Pokud zde zUstala néjakd data od predchoziho pacienta, pacienta ru¢né
smazte. Tim se resetuji vdechna data na monitoru i na akvizi¢nim zafizeni.

17. U parametr( invazivniho méfeni tlaku jsou mistni informace zpracovavdny az po obdrzeni Gplné
konfigurace z modulu pro data pacientt (PDM) pfi pfipojeni, aby bylo zajisténo, Ze informace o
vynulovani byla rovnéz obdrzena. Pfi obdrZeni konce konfigurace by byla pouzita dfive obdrZzend
oznaceni, doslo by viak k chybé, zpUsobuijici Ze pfedchozi oznaceni budou nejprve odesldna zpét
na modul. Pokud by k tomu doslo, oznaceni by se mohla zménit zpét na oznaceni na monitoru po
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prodlevé v komunikaci s modulem.

Pokyny pro FeSeni pred opravou softwaru:
e  Zkontrolujte, zda jsou oznaceni sprdvnd po pfipojeni PDM.

18. V zasobnikové paméti modulu pro data pacientl by byly zprdvy o zméné mista, obdrzené po
odpojeni zafizeni, i naddle zpracovavdny a ponechdvany cekat na nésledujici pfichozi zprévu. Po
pfipojeni PDM by byla cekajici oznaceni neprodlené odesldna na PDM a tim by se zpét zrcadlila na
monitoru. Jestlize by se Cekajici oznaceni liSila od oznaceni, kterd maji byt nactena z PDM, mohlo
by to zpUsobit nespravnd oznaceni.

Pokyny pro FeSeni pred opravou softwaru:
e  Zkontrolujte, zda jsou oznaceni sprdvnd po pripojeni PDM.

Problémy s TRAM:

19. Chybégjici alarm servisu u modulu TRAM. Kdyz modul TRAM iniciuje odecet alarmu servisu ,Service
Monitor - Possible Data Corruption” (servis monitoru - mozné poskozeni dat, nezobrazuje se
alarm servisu ddalkové na CIC v pohledu Bed to Bed.

Pokyny pro feSeni pred opravou softwaru:

e Jestlize existuje davod k pochybnostem pfi ddlkovém prohliZzeni dat pacienta
iniciovanych TRAM, zkontrolujte, zda na mistnim monitoru neni/nejsou technicky/é
alarm/y.

Problémy Bed to Bed:

20. Pohled Bed-to-Bed neukdze vzdy nejvyssi hodnotu ST v siti S/5. Hodnota ST, kterd je zobrazena v
pohledu Bed-to-Bed v centrdlni stanici iCentral by méla byt nejvyssi hodnota ze vsech svodl. V
soucasné dobé jsou hodnoty ST svodU V2, V3, V4 a V6 z vypoctu vynechdny, takze nejvyssi
hodnota ST nemusi byt v pohledu Bed to Bed na iCentral viditelnd. Tento problém nepostihuje
alarmy ST, které funguji podle ocekdvani.

Pokyny pro feseni pred opravou softwaru:
e Necinte klinickd rozhodnuti na zdkladé hodnot ST z pohledu Bed-to-Bed dfive, nez
zkontrolujete tyto hodnoty na lokdlnim monitoru

21. Chybéjici ddlkovy alarm |GZka pfi ru¢nim otevieni pohledu Bed to Bed v dobé alarmu. KdyzZ se
rucné otevre pohled Bed to Bed na vzddaleny monitor 2 sou¢asné s lokalnim monitorem 1 nez se
alarm aktivuje na vzddaleném monitoru 3, tento alarm neni aktivovan na obrazovce lokalniho
monitoru 1. Alarm vzddleného monitoru 3 Ize pozorovat na obrazovkéch jingch vzddlenych
monitorl v centrdlnich stanicich. VSechny alarmy po otevfeni nabidky funguiji spravné na
obrazovce lokdlniho monitoru 1 a je promeskdn pouze alarm v dobé otevieni nabidky.

Pokyny pro FeSeni pred opravou softwaru:
e Vénujte zvldstni pozornost alarmim lokdalniho monitoru pfi pouZiti ruéniho pohledu Bed
to Bed.

22. Promeskdni alarmu AVOA ze vzddleného 10zka. KdyzZ se rucné otevire pohled Bed to Bed na
monitor 3 na lokalnim monitoru 1 bez zavieni pohledu Bed to Bed na monitoru 2 podle pokynt v
ndvodu k pouziti, alarmy monitoru 2 se jiz neaktivuji na obrazovce lokdlniho monitoru 1
automaticky, ale je pouze ru¢né otevren pohled Bed to Bed. Alarmy monitoru 2 funguji spravné u
IGZka, na dalSich vzddlenych monitorech a centrdinich stanicich.

Pokyny pro feSeni pred opravou softwaru:
e Postupujte podle pokyn( v ndvodu k pouZiti a zavfete pohled na vzddleny monitor pred
otevrenim pohledu na dalsi vzddleny monitor.

23. Je-li deaktivovan alarm "VSechny monitory odpojeny” kvdli ndvratu pfijimajiciho monitoru do sité,
jednotlivé alarmy "Monitor disconnected" (monitor odpojen) nejsou obnoveny pro vzddlené
monitory, které jsou v tu dobu offline.

Pokyny pro feseni pfed opravou softwaru:
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24.

25.

e Zkontrolujte online stav monitoru z “Other patients menu” (nabidky ostatnich pacientd)
eV pripadé potreby zménte subskripci a restartujte monitor

Na monitoru CARESCAPE B650 zUistdva zprdva s nizkou prioritou “Monitor disconnected” (monitor
odpojen) v poli pro zpravy, i kdyZ je monitor opét pfipojen k siti. Pokud dojde k alarmu na
vzddleném IGzku, zprava “Monitor disconnected” (monitor odpojen) se smaze a zobrazi se Auto
View (automaticky pohled) nebo Message Field (pole zprdv) podle subskripce (Auto View
(automaticky pohled) / Auto View Always (automaticky pohled vzdy) nebo Message (zprdval).

Pokyny pro FeSeni pred opravou softwaru:
e Zkontrolujte online stav monitoru z “Other patients menu” (nabidky ostatnich pacient()
e V pfipadé potfeby zménte subskripci a restartujte monitor

Jestlize je zprdva “Monitor disconnected” (monitor odpojen) deaktivovana z monitoru CARESCAPE
B650 ru¢né a vzddleny monitor je opét odpojen od sité, zprdva “Monitor disconnected” (monitor
odpojen] se nebude aktivovat. V jiném pfipadé pro stejny indikator, jestlize uzZivatel navstivi
nabidku “Other patients” (jini pacienti) kdyz je vzdaleny monitor se subskripci AVOA odpojen od
sité, aviak pred detekci alarmu “Monitor disconnected” (monitor odpojen) na lokdInim monitoru,
mUzZe se stat, Ze alarm “Monitor disconnected” (monitor odpojen) nebude viibec aktivovan.
Casové okno, kdy mlze problém nastat, je, kdyz uzivatel navstivi nabidku “Other patients” (jini
pacienti) za 20 - 60 sekund od okamzZiku, kdy byl vzdaleny monitor odpojen od sité. Dochdzi k
tpmu pouze v siti Unity.

Pokyny pro FeSeni pred opravou softwaru:
e Zkontrolujte online stav monitoru z “Other patients menu” (nabidky ostatnich pacient()
eV pfipadé potreby zménte subskripci a restartujte monitor

VySe popsané problémy mohou nastat u monitoru CARESCAPE™ B850 s verzi softwaru 1.0.12.5 a
starsi a u monitoru CARESCAPE™ B650 s verzi softwaru 1.1.12_7 a starsi.

Ulozte si tyto pokyny k ndvodu k pouziti monitoru CARESCAPE™ B850 nebo CARESCAPE™ B650. GE
Healthcare poskytne ndpravy bezplatné, jakmile bude FeSeni k dispozici. Budeme Vds kontaktovat a
sjedndme s Vami tuto opravu.

Mate-li k této otdzce jakékoli dotazy nebo pfipominky, obratte se laskavé na mistniho servisniho
zdstupce spolecnosti GE Healthcare: medisap s.r.0. na telefonnim Cisle 225 001 550 nebo emailem na
servis@medisap.cz .

Spolecnost GE Healthcare potvrzuje, Ze byly uvédomény prislusné regulacéni Urady.

Ujistujeme Vés, Ze udrzeni vysoké Urovné bezpecnosti a kvality je nasi nejvyssi prioritou. Méte-li jakékoli dotazy, laskavé
se na nds neprodlené obratte.

D&kuji,

James Dennison
Vice President QARA

Db e g

Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Chief Medical Officer

GE Healthcare Systemsc GE Healthcare
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