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VEC: Problémy s vyhodnocenim EKG po cyklu odpojeni a opétovného pripojeni modulu pacientskych dat
(PDM) k monitoru CARESCAPE™ Bx50 (B850, B650 nebo B450)

Spolecnost GE Healthcare se neddvno dozvédéla o potencidlnim bezpecnostnim problému, zplisobeném problémy s
vyhodnocenim EKG kFivky po cyklu odpojeni a opétovného pfipojeni PDM modulu pfi pouzivani s monitory Carescape
Bx50. Zajistéte prosim, aby byli o tomto bezpecnostnim upozornéni a doporucenych krocich informovani vsichni
potencidlni uzivatelé ve Vasem zdravotnickém zafizeni.
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Pokud je modul PDM rychle odpojen a opétovné pfipojen (v cyklu kratsim nez 10 sekund) k monitoru
Carescape Bx50 po “propusténi pacienta” nebo v priibéhu aktivniho monitorovani, mohlo by dojit k
nespravnému analyzovani tvaru viny EKG a parametr( s ni spojenych.

Pro parametry tepové frekvence, analyzy tvaru EKG a dalsi parametry méfeni EKG se zobrazuji
hodnoty niz3i nez je aktudlni fyziologicky stav pacienta. V dusledku abnormalni analyzy dat maze
dojit k tomu, Ze se patfiénym zplusobem nespousti alarmy v pfipadé zdvazného stavu. Problém se
potencidlné tykd tepové frekvence, analyzy segmentu ST, analyzy 12-ti svodového EKG, EKG, SPO2,
respirace a méreni invazivniho krevniho tlaku. Problém se tykd vyhodnoceni parametr( lokdiné jak na
monitoru, tak na centrdini stanici CIC. Data na monitoru ani na centrdlni stanici CIC nemohou
spolehlivé pfedstavovat mérené parametry.

Jestlize Vase zarizeni pouZiva PDM pouze s monitory Transport Pro nebo Solar, problém
nenastdava.

Pro zamezeni vzniku vy3e uvedenych problémd pfi fyzickém odpojeni PDM od monitoru CARESCAPE™
Bx50 je tfeba, aby uzivatelé vyckali nejméné 10 sekund pred opétovnym pfipojenim.

Jestlize uzivatel zjisti, ze hodnota srdecni frekvence z EKG odpovidd poloviéni hodnoté fyziologického
stavu pacienta nebo se zdd, Ze pfi zdznamu tvaru viny pacienta (EKG, SpO2, invazivni méreni krevniho
tlaku, nebo respirace) je zaznamendvan kazdy druhy impuls, postupuijte podle téchto krokd pro
ndpravu problémd s parametry a impulsy:

1. Fyzicky odpojte kabel E-portu PDM nebo odpojte PDM od hostitelského monitoru,
2. Vyckejte nejméné 10 sekund a pak opét pripojte modul PDM.

Kdyz PDM obnovi komunikaci s Bx50, parametry a alarmy budou fungovat podle ocekdvani.

Problém mdze nastat u viech verzi softwaru PDM 2.2 nebo nizsich.

GE Healthcare poskytne ndpravu softwaru bezplatné, jakmile bude feseni k dispozici. Budeme Vés
kontaktovat, abychom s Vami tuto opravu sjednali.

Mdte-li k této otdzce jakékoli dotazy nebo pfipominky, obratte se laskavé na mistniho servisniho
zéstupce spolecnosti GE Healthcare: medisap s.r.o. na telefonnim ¢isle 225 001 550 nebo emailem na
servis@medisap.cz.
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Spolecnost GE Healthcare potvrzuje, Ze byly uvédomény prislusné regulacéni Urady.

Ujistujeme Vds, Zze udrzeni vysoké Urovné bezpecnosti a kvality je nasi nejvyssi prioritou. Mdate-li jakékoli dotazy, laskavé
se na nds neprodlené obratte.
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