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VEC: Potencidlni ¢astecny vypadek pfi monitorovani monitory CARESCAPE™ B850, B650 nebo B450 s PDM
module.

Spolecnost GE Healthcare se neddvno dozvédéla o potencidlnim bezpecnostnim problému, zptsobeném cdasteCnym
vypadkem pfi monitorovani monitory CARESCAPE B850, B650 nebo B450. Zajistéte, prosim, aby byli o tomto
bezpecnostnim upozornéni a doporucenych krocich informovani vsichni potencidlni uZivatelé ve Vasem
zdravotnickém zafizeni.

Bezpecnostni
problém

Bezpecnostni
pokyny

PFi zapojeni modulu PDM (Patient Data Module) do monitoru CARESCAPE B850, B650 nebo B450 se
softwarem verze V2 (az do verze V2.0.4 véetné) nemusi modul PDM zacit komunikovat s monitorem a
mohlo by dojit ke ztrdté parametr(i modulu PDM.

Tento problém nastane po nésledujici sekvenci uddlosti:

Modul PDM je pfipojen k monitoru Transport Pro nebo Solar.

Na modul PDM je uloZen alespon jeden snimek obrazovky arytmie nebo zmény ST segmentu.
Modul PDM je poté pripojen k monitoru CARESCAPE Bx50.

Na modul PDM je poté uloZeno vice nez 740 snimk{ arytmie nebo zmény ST segmentu.
Modul PDM je poté odpojen a znovu pripojen k monitoru CARESCAPE Bx50.

e N

Jestlize Vase zafizeni nepouZiva monitory Transport Pro nebo Solar nebo ma Vas monitor
CARESCAPE Bx50 software verze V1, tento problém nevznikne.

Postupujte podle téchto instrukci, abyste nakonfigurovali monitor CARESCAPE Bx50 tak, aby ukladal
snimky pouze lokdlné a abyste zabrdnili modulu PDM zacit snimky uklddat. PoZzadovany postup v
uzivatelském rozhrani je popsdn nize:

Pro kazdy <Profile> (profil) provedte ndsledujici postup pro zabranéni ulozeni uddlosti varovéni
arytmie v modulu PDM:

1. Prejdéte na Data & Pages (data a strénky)

2. Prejdéte na Admit/Discharge (pfijmout/vymazat)

3. 2volte profil <Profile>

4. Prejdéte na Monitor Setup (nastaveni monitoru)

5. Prejdéte na Default Setup (vychozi nastaveni)

6. Zadejte uzivatelské jméno (clinical) a heslo (Change Me)

7. Prejdéte na Profile Settings (nastaveni profilu)

8. Prejdéte na Trends & Snapshot (trendy a snimky)

9. Otevrete zdlozku Snapshot (snimek)

10. Nakonfigurujte pole 1 az 6 na Off (vypnuto)

11. Prejdéte na Previous Menu (pfedchozi nabidka)

12. Prejdéte na Previous Menu (predchozi nabidka)

13. Prejdéte na Save Profiles (uloZit profily)

14. Potvrdte, Ze je profil <Profile> zvolen

15. Kliknéte na Save (uloZit)

Modul PDM, ktery prekroCil kapacitu zdznaml snimka obrazovky a prestal reagovat na monitory
CARESCAPE Bx50 je mozné resetovat pripojenim k monitoru Solar nebo Transport Pro a
provedenim vymazdni. Tento postup moznd bude tfeba provést vickrat, aby byla vymazana
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veskerd data snimku.
Dalsi funkce monitoru CARESCAPE Bx50 nejsou dotceny.

Informaceo  Problém popsany vyse mizZe nastat u monitortl CARESCAPE B850, B650 a B450 s verzi softwaru V2.
prislusném

vyrobku

Ndpravné Spolecnost GE Healthcare poskytne zdarma softwarové feseni pro ndpravu tohoto problému.
opatreni

Kontaktni Mdte-li k této otdzce jakékoli dotazy nebo pfipominky, obratte se laskavé na mistniho servisniho
informace 2éstupce spolecnosti GE Healthcare: medisap s.r.o. na telefonnim cisle 225 001 550 nebo emailem na

servis@medisap.cz .

Spolecnost GE Healthcare potvrzuje, Ze byly uvédomény pfislusné regulacéni Grady.

Ujistujeme Vds, Zze udrzeni vysoké Grovné bezpecnosti a kvality je nasi nejvyssi prioritou. Mdte-li jakékoli dotazy, laskaveé
se na nds neprodlené obratte.
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