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Vedrgrende: CARESCAPE™-monitorer B850, B650 eller B450 - Risiko for ufuldstaendig overvagning

GE Healthcare er for nylig blevet bekendt med et muligt sikkerhedsproblem pga. risiko for ufuldsteendig overvagning
med CARESCAPE-monitorer B850, B650 eller B450. De bedes sikre, at alle potentielle brugere i Deres organisation
ggres opmaerksomme pa denne sikkerhedsmeddelelse og de anbefalede handlinger.

Sikkerheds- Nar PDM'et (patientdatamodulet) sluttes til en CARESCAPE-monitor B850, B650 eller B450 med
Problem softwareversion 2 (op til V2.04), starter PDM'et muligvis ikke med at kommmunikere med monitoren,
og der er risiko for tab af PDM-parametre.

Problemet opstdr efter falgende haendelsesraekke:
1. PDM'et sluttes til en Transport Pro- eller Solar-monitor.
Mindst ét gjebliksbillede af artymi eller ST-aendring gemmes i PDM'et.
PDM'et sluttes derefter til CARESCAPE Bx50-monitoren.
Over 740 gjebliksbilleder af artymi eller ST-aendring gemmes derefter i PDM'et.
PDM'et kobles ud og sluttes derefter igen til CARESCAPE Bx50-monitoren.
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Hvis Deres organisation ikke bruger Transport Pro- eller Solar-monitorer, eller Deres
CARESCAPE Bx50-monitor har softwareversion 1, er problemet ikke relevant for Dem.

Sikkerheds- Felg disse anvisninger for at konfigurere CARESCAPE Bx50-monitoren til kun at gemme
anvisninger gjebliksbilleder lokalt og forhindre PDM'et i at begynde at gemme gjebliksbillederne. Betjen
brugergraensefladen som fglger:

Udfer fglgende trin for hver <Profile> for at forhindre, at arytmialarmhaendelser gemmes i PDM'et:
1. Gatil Data & Pages (Data og sider)
2. GG til Admit/Discharge (Indleeg/udskriv)
3. Veelg profil <Profile>
4. GG til Monitor Setup (Monitoropszetning)
5. Ga til Default Setup (Standardopsaetning)
6. Indtast brugernavnet "clinical" og adgangskoden "Change Me"
7. Gatil Profile Settings (Profilindstillinger)
8. GAatil Trends & Snapshot (Tendenser og gjebliksbillede)
9. Abn fanen Snapshot (@jebliksbillede)
10. Indstil felt 1 til 6 til Off (Sldet fra)
11. Gé til Previous Menu (Forrige menu)
12. G til Previous Menu (Forrige menu)
13. Gé til Save Profiles (Gem profiler)
14. Kontrollér, at profilen <Profile> er valgt
15. Klik p& Save (Gem)

Hvis et PDM overskrider antallet af gjebliksbilleder og ikke reagerer pd CARESCAPE Bx50-
monitorer, kan det nulstilles ved at slutte det til en Solar- eller Transport Pro-monitor og
foretage en udskrivning. Det kan vaere ngdvendigt at gentage denne fremgangsmade flere
gange, indtil alle gjebliksbilleddata er ryddet.
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Ingen andre funktioner i CARESCAPE Bx50-monitorer pavirkes.

Oplysningerom  Det ovenfor beskrevne problem kan opstd i CARESCAPE-monitor B850, B650 og B450 med
de pavirkede softwareversion V2.
produkter

Produktrettelse GE Healthcare vil levere en softwarelgsning uden omkostninger for at lzse problemet.

Kontakt- Safremt | har spgrgsmal til denne vigtige produktinformation eller identifikation af bergrt udstyr
oplysninger bedes | kontakte jeres lokale GE Healthcare service- eller salgsrepraesentant.
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 spgrgsmdl,
bedes | straks kontakte os.
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