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Vedrgrende: Problemer med CARESCAPE™ Monitor B850 og CARESCAPE™ Monitor B650

GE Healthcare er for nylig blevet opmaerksom pa potentielle sikkerhedsmaessige problemer i forbindelse med
CARESCAPE Monitor B850 og CARESCAPE Monitor B650. De bedes sikre, at alle potentielle brugere i Deres
organisation ggres opmaerksomme pa denne sikkerhedsmeddelelse og de anbefalede handlinger.

Folgende tekst henviser til
e CARESCAPE™ Monitor B850 eller CARESCAPE™ Monitor B650 som “Monitoren”
e CARESCAPE™ Patient Data Module (PDM) TRAM-mdlemodulet og Patient Side-modulet (PSM) som “Modulet”

Sikkerhedsproble Problemer med NIBP (Non-Invasive Blood Pressure - non-invasiv blodtryksmaling):

mer 1. NIBP-autocyklusser starter ikke. NIBP auto-cyclus starter ikke automatisk som ventet.
Problemet kan optreede pd Patient Data Modulet (PDM), som er tilsluttet monitoren med en
aktiv patientsag, og modultiden forlgber asynkront med monitortiden.

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:
e Genstart NIBP-autocyklus

2. NIBP-autocyklussen standser, ndr man vaelger Audio & Display Off (Lyd & billede Fra). Nér
monitoren skifter til inaktiv tilstand (Audio & Display Off), standser NIBP-autocyklus. Derfor kan
NIBP-data, og muligvis tilknyttede alarmer, ikke ses fra fjernvisning (seng-til-seng-
overvagning, centralstationer).

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:

e Funktionen Audio & Display Off (lyd & display Fra) mé ikke bruges, mens NIBP-
autocyklus erigang.

3. NIBP-autocyklusserne standser, ndr der foretages indleesning af data og mdling af NIBP pd
samme tid. Hvis NIBP-autocyklus-mdlingen startes samtidig med, at dataene overfgres fra
Patient Data Module (PDM) til monitoren, vil NIBP-mdlingen blive afbrudt og autocyklusserne
standse.

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:

e Nar PDM tilsluttes til monitoren, skal man vente til, at NIBP-malingen er feerdig, for
man starter “Load PDM Data” (Indlees PDM-datal).

4. Mistede NIBP-malinger. Hvis en netveerkstidsopdatering sker samtidig, eller lige far en NIBP-
autocyklusmaling er planlagt til at starte, vil malingen ikke blive udfgrt, og den tidligere NIBP-
maling forsvinder fra monitorens display.

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:

e Foretag en manuel NIBP-maling i tilfeelde af, at autocyklus-malingen blev sprunget
over.
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NIBP-greenseveerdierne for spaedbgrn skifter, ndr der indleeses nye patientdata fra et TRAM-
modul. Nar monitoren allerede har en igangveerende patientsag, som har andre
demografiske data (patientnavn eller journalnummer), end de der er angivet i TRAM-modulet,
der er forbundet til monitoren og “Load Tram Data" er valgt, da vil NIBP-greenseveerdierne for
spaedbgrn blive sat til 80/140 i stedet for de 50/120, der er standardveerdierne for spsedbgrn.

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:

e Sgrg for, at den tidligere patientsession afsluttes manuelt, inden der tilsluttes et
TRAM-modul med en ny patients data til monitoren. | dette tilfeelde kan funktionen
“Load TRAM data” (indlees TRAM-data) tages sikkert i brug.

e Hvis den samme patient indleeses pd monitor- og TRAM-modulet samtidig, skal man
anvende funktionen “Combine Data” (kombiner data), ndr TRAM tilsluttes til
monitoren.

EKG-problemer:

6.

Forkert EKG-bandbredde i E-PSM(P)- eller E-(P)RE(SITN-modulet. Nar der taendes for monitoren,
vil E-PSM(P)- eller E-(P)RE(S)TN-modulet sommetider starte med at bruge monitorfilteret i
stedet for diagnosefilteret. Dette medfarer sendringer i EKG-kurveformens morfologi, hvilket
kan medfgre visning af fejlagtige ST-data pd monitorens display.

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:
e  Gentilslut modulet, mens monitoren kgrer.

Skift af det primeere valg af EKG-elektroder pd CIC Pro Central Station sendrer ikke pd den
primaere mdleelektrode i PDM eller Tram-mdlemodulerne. Dette kan medfgre manglende
detektion af arrytmier eller updlidelig HR-beregning med lav amplitude-EKG-kurveformer.

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:

e Hvis der anvendes et EKG-kabel med 3 elektroder sammen med PDM eller Tram-
modulerne, da skal den primaere elektrode justeres fra monitoren, ikke fra CIC Pro
Central Station.

e Ndr der anvendes et EKG-kabel med 5 eller flere elektroder sammen med PDM- eller
Tram-modulerne, skal man sld analysen “Multi Lead” (flere elektroder) til i Parameter
Setup | ECG | Lead Analysis (parameterindstilling | EKG | elektrodeanalyse).

Problemer med Central Monitor:

8.

En midlertidigt skjult alarmmeddelelse genaktiveres ikke, hvis en anden alarm accepteres pd
iCentral. Nar en alarm accepteres pd iCentral, vil alle efterfalgende alarmer blive deempet,
indtil der rgres ved en af knapperne til indstilling af alarmlyden. Dette kan muligvis medfgre,
at alarmer overses.

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:
e Tryk pa knappen Activate all audible alarms (aktiver alle lydalarmer)

Manglede lydalarmer fra fiernmonitorer efter afbrudt netvaerksforbindelse. Hvis en bruger
accepterer alarmmeddelelsen “Monitor disconnect” (afbrudt monitor), efter at
netvaerksforbindelsen er blevet afbrudt, og forbindelsen til monitoren derefter genoprettes, da
vil de nye alarmer fra fjernlokaliteten ikke kunne hares, hvis de aktiveres i lgbet af
pauseperioden. Bemaerk, at den visuelle alarm vises pd displayet, som forventet. Desuden vil
alle alarmer, sdvel lydalarmer og visuelle alarmer, fungere efter hensigten ved sengen.

Anvist Izsning inden softwarerettelsen:

e Accepter alarmen “Monitor disconnect” (monitor afbrudt) uden at starte en
pauseperiode (f.eks. tryk pd knappen Audio pause tre gange).

e  Veer ekstra opmaerksom pd patienten og de synlige seng-til-seng-alarmer i fem
minutter efter genoprettelse af netvaerksforbindelsen.

e Hvis man bliver opmaerksom pd dette problem, skal man genstarte monitoren for at
sikre en problemfri drift.
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10. Manglende EKG-kurveformer pd iCentral. EKG-kurveformer vises ikke pd iCentral, ndr seettet
med 6 EKG-elektroder anvendes uden 12RL-funktionen. Til trods for den manglende
kurveform vil mdlingerne af puls og ST samt alle tilknyttede alarmer fungere efter hensigten.

Anvist Igsning inden softwarerettelsen:

e Anvend EKG-seettet med 3, 5 eller 10 elektroder, ndr monitoren kontrolleres pd
iCentral.

e Sgrgfor, at 12RL-licensen er aktiveret pd monitoren, hvor der anvendes et EKG-label
med 6 elektroder og monitoren kontrolleres fra iCentral.

11. iCentral reagerer ikke, nér monitoren forlader standbytilstand. Standby afsluttes ikke pd
iCentral, selvom der trykkes pa afbryderknappen i standbytilstand pé B650.

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:
e Sluk ikke for monitoren i standbytilstand.
e Hvis monitoren er blevet slukket i standbytilstand, skal den genstartes.

12. Fejlagtig meerkning af EKG-elektroder med PSM- og PDM-moduler, et EKG-kabel med 6
elektroder og CIC. N&r V-elektrode A skiftes via fiernbetjening fra CIC til de samme veerdier
som V-elektrode B, vil V-elektrode A ikke laengere opdateres korrekt til CIC. | stedet vises
maleveerdierne for V-elektrode B under skiltet for V-elektrode A.

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:

e V-elektrode A ma ikke sendres via fiernbetjening til de samme valgmuligheder som V-
elektrode B.

e Anvend EKG-kabler med 5 eller 10 elektroder

Problemer med ventilationsalarmer:

13. Forkert skeermoplgsning for luftvejstryk (Paw)-veerdierne i kPA-seng-til-seng-visning. Paw-
veerdierne i kPA i seng-til-seng-visningen angives med et heltal i stedet for det decimaltal,
som er korrekt, ndr enheden er kPA. Veerdierne vises korrekt pd monitoren ved sengen og
desuden i seng-til-seng-visningen med alle andre PAW-enheder. Alarmerne fungerer ogsa
korrekt.

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:
e Veelg en anden enhed end kPa, for eksempel hPa, cmH20, mmHg eller mbar

14. Faste alarmgreenser for spirometri. Hvis UnitylD-greensefladeenheden er blevet konfigureret
til at veere spirometrimalekilden , inden gasmodulet tilsluttes til monitoren, og denne derefter
genstartes, da vil alarmgreenserne for spirometri ikke kunne aendres. Dette problem opstar
kun med CARESCAPE Monitor B650.

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:
e Gentilslut gasmodulet til monitoren

Generelle problemer:
15. Mistet ikon for ALARM OFF (alarm fra). N&r en alarm saettes til OFF (fra), og derefter ON {til) og
OFF igen, da vil ikonet ALARM OFF ikke laengere blive vist i det lille parametervindue.

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:

e Konfigurer monitordisplayet, saledes at alle de viste parametre bruger et af de gvrige
tre parametervinduesvisninger, i stedet for Small (lille), dvs. Wide, Tall eller Big (bred,
hgj eller stor).
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16. Tidligere patientdata vises pd monitoren efter automatisk afslutning. Funktionen automatisk
afslutning sletter patientdata fra monitoren, men ikke fra akvisitionsenhederne, herunder
PDM. Derfor kan brugeren stgde pa tidligere patientdata, sésom navn eller patient-id p&
monitoren.

Anvist Igsning inden softwarerettelsen:

e Vaer opmaerksom pd patientdataene efter automatisk afslutning, og ndr der oprettes
en ny sag. Hvis der vises data fra den tidligere patient, skal patienten afsluttes
manuelt. Dette nulstiller alle data savel pd monitoren som pd akvisitionsenheden.

17. Ved parameteren for invasivt tryk behandles stedets oplysninger ferst efter, at den fulde
konfiguration er modtaget fra patientdatamodulet (PDM), ndr forbindelsen oprettes. Dette for
at sikre, at de nulstillede oplysninger ogsda er modtaget. Ved konfigurationens modtagende
ende vil de tidligere modtagne maerkater blive anvendt, men der kan opsta en fejl, som far de
forrige meerkater til at blive sendt tilbage til modulet farst. Hvis dette sker, kan maerkaterne
muligvis veere aendret tilbage til monitormaerkaterne efter en kommunikationsforsinkelse
med modulet.

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:
e Kontrollér, at maerkaterne er korrekte efter at have tilsluttet PDM'et.

18. | patientdatamodulet vil meddelelserne om sendret sted, som modtages efter, at enheden er
blevet afbrudt, stadig blive behandlet og seettes til at vente til den naeste indgdende
meddelelse. Nar PDM'et tilsluttes, vil de ventende maerkater gjeblikkeligt blive sendt til PDM'et,
der vil reflektere dem tilbage til monitoren. Hvis det ventende meerkat afviger fra de
meerkater, der skal indlaeses fra PDM'et, kan det resultere i forkerte maerkater.

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:
e Kontrollér, at maerkaterne er korrekte efter at have tilsluttet PDM'et.

Problemer med Tram:

19. Manglende servicealarm med Tram-modulet. N&r et Tram-modul aktiverer en servicealarm
med beskeden “Service Monitor - Possible Data Corruption” (servicemonitor - mulig
datakorrumpering), da vil servicealarmen ikke blive fjernvist i CIC's seng-til-seng-visning.

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:

e Hvor der er grund til at betvivle de Tram-initierede patientdata, der vises pd
fiernlokaliteten, skal man kontrollere den lokale monitor for eventuel teknisk
alarm/eventuelle tekniske alarmer.

Problemer med seng-til-seng:

20. Seng-til-seng-visningen viser ikke altid den hgjeste ST-veerdi i S/5-netveerket. ST-vaerdien,
som vises i seng-til-seng-visningen pd den centrale iCentral-station, skal vaere den hgjeste
veerdi af alle. Aktuelt er ST-veerdierne for elektroderne V2, V3, V4 og V6 udeladt fra
beregningen, sdledes at den hgjeste ST-veerdi muligvis ikke vil veere synlig i seng-til-seng-
visningen pd iCentralen. Dette problem bergrer ikke ST-alarmer, som fungerer efter hensigten.

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:

e Undgd at foretage kliniske beslutninger p& baggrund af de ST-veerdier, der vises i
seng-til-seng-visningen uden at kontrollere disse p& den lokale monitor.
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21. Manglende fjernalarm for seng, ndr den manuelle seng-til-seng-visning dbnes, mens alarmen
er aktiv. N&r en manuel seng-til-seng-visning dbnes pa fiernmonitor 2 samtidig med den
lokale monitor 1, da vil en alarm blive aktiveret pd fiernmonitor 3. Den alarm aktiveres ikke pa
den lokale monitor 1-skeerm. Alarmen pé fiernmonitor 3 kan ses pd de gvrige
fiernmonitorskeerme og de centrale stationer. Alle alarmer, der indtreeffer efter dbning af
menuen, fungerer korrekt pd den lokale monitor 1 skeerm og kun alarmen, der indtreeffer pd
tidspunktet for dbningen af menuen, springes over.

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:
e Veer szerligt opmaerksom pa de lokale monitoralarmer, hvis manuel bed-til-bed-
visning er i brug.

22. AVOA-alarmen fra en fjernvist seng mangler. Hvis den manuelle bed-til-bed-visning pé
monitor 3 &bnes fra den lokale monitor 1, uden at man ferst lukker seng-til-seng-visningen pé
monitor 2, som anvist i brugermanualen, da vil monitor 2-alarmerne ikke laengere blive
aktiveret automatisk pd den lokale monitor 1-skaerm, men kun ved manuel &bning af seng-til-
seng-visning. Monitor 2-alarmerne fungerer korrekt ved sengen og p& de gvrige
fiernmonitorer og centralstationer.

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:
e Fglg anvisningen i brugermanualen, og luk visningen af fiernmonitoren, inden
visningen til en anden fjernmonitor &bnes.

23. Nar alarmen for “Alle monitorer er afbrudte” deaktiveres, fordi den modtagende monitor
vender tilbage til netvaerket, genoprettes alarmerne for individuel “Afbrudt monitor” ikke for
fiernmonitorer, som er offline pd det tidspunkt.

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:
e  Kontrollér monitorens online-status fra “Andre patienter-menuen”
e /Zndr abonnementet, og genstart monitoren, om ngdvendigt

24. | CARESCAPE Monitor B650 forbliver lav-prioritetsmeddelelsen “Afbrudt monitor” i monitorens
meddelelsesfelt, selv ndr monitoren tilsluttes til netveerket igen. Hvis der aktiveres en alarm i
den fjernbetjente seng, slettes meddelelsen “Afbrudt monitor”, og feltet Auto View (Automatisk
visning) eller Message Field (Meddelelsesfelt) vises iht. abonnementet (Auto View / Auto View
Always or Message) (Automatisk visning/Automatisk visning altid eller meddelelse).

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:
e  Kontrollér monitorens online-status fra “Andre patienter-menuen”
e /ndr abonnementet, og genstart monitoren, om ngdvendigt

25. Hvis meddelelsen “Afbrudt monitor” fra CARESCAPE Monitor B650 deaktiveres manuelt, og
flernmonitoren afbrydes fra netvaerket igen, aktiveres meddelelsen “Afbrudt monitor” ikke.
Hvis brugeren gar ind i menuen “Andre patienter” i en anden use case for den samme
indikator, ndr en fiernmonitor med AVOA-abonnement Automatisk visning ved alarm)
afbrydes fra netveerket, men far alarmen “Afbrudt monitor” registreres pd den lokale monitor,
aktiveres alarmen for “Afbrudt monitor” muligvis slet ikke. Nar problemet kan opstd er
tidsvinduet, at brugeren gdr ind i menuen “Andre patienter” efter 20-60 sekunder fra det
gjeblik, da fiernmonitoren blev afbrudt fra netveerket. Dette sker kun i Unity-netvaerket.

Anvist lgsning inden softwarerettelsen:
e Kontrollér monitorens online-status fra “Andre patienter-menuen”
e /Zndr abonnementet, og genstart monitoren, om ngdvendigt

om de pavirkede De problemer, der er beskrevet ovenfor kan opstd pd CARESCAPE™ Monitor B850 med

produkter softwareversionerne 1.0.12.5 og tidligere, og pd CARESCAPE™ Monitor B650 med softwareversion
1.1.12 og tidligere.
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Produktrettelse De bedes opbevare en kopi af disse anvisninger sammen med brugermanualen til Deres
CARESCAPE™ Monitor B850 eller CARESCAPE™ Monitor B650. GE Healthcare vil udbedre uden
omkostninger for Dem, s& snart udbedringerne er klar. De bliver kontaktet med henblik pd denne

udbedring.
Kontakt- Safremt | har spgrgsmadl til denne produktinformation eller identifikation af bergrt udstyr bedes |
oplysninger kontakte jeres lokale GE Healthcare service- eller salgsrepreesentant.

8040 4944

GE Healthcare bekraefter at Leegemiddelstyrelsen har modtaget denne meddelelse.

Vi garanterer, at vi prioriterer opretholdelse af et hgjt sikkerheds- og kvalitetsniveau meget hgjt. Hvis | har spgrgsmal,
bedes | straks kontakte os.

Mange tak.
i
g pe g
James Dennison Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Vice President QARA Chief Medical Officer
GE Healthcare Systems GE Healthcare
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