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Vedrgrende: ~ CARESCAPE B450-, B650- og B850- (Bx50-) monitorer kan genstarte som fglge af en situation med
netvaerksoverbelastning, der skyldes forkert konfiguration af netvaerket

S¢rg for, at alle potentielle brugere og medarbejdere med ansvar for konfiguration og vedligeholdelse af netvaerk pa stedet far
besked om denne sikkerhedsmeddelelse, de anbefalede brugerhandlinger og anvisningerne vedrgrende netvaerkskonfiguration i

bilag A og B.

Sikkerheds-
Problem

Sikkerheds-
anvisninger

Hvis flere CARESCAPE Monitor B450-, B650- eller B850-enheder er forbundet til det samme netvaerk, og
netvaerket er overbelastet i en laengere periode, kan det ske, at monitorerne genstarter pa samme tid ifglge
designet. Monitorgenstarten fuldfgres ikke, fgr netvaerksproblemet er afhjulpet. GE Healthcare har modtaget
klager vedrgrende dette problem. Ingen skader er blevet rapporteret som fglge af dette problem. BEMZRK: | har
muligvis allerede modtaget et brev om dette vedrgrende B650 med nummer GEHC 36127.

Nar netvaerket er overbelastet i en laengere periode, kan det ogsa ske, at en CARESCAPE Monitor B850 ikke
genstarter, men mister forbindelsen til patientdatamodulet (PDM) og viser en meddelelse om, at PDM-modulet

er fiernet, “PDM Module Removed”.

Tab af overordnet monitorering i laengere tid kan medfgre forsinkelser i opdagelse af permanent eller irreversibel
nedsat funktionsevne eller livstruende aendringer i patientens tilstand.

Bemeerk: Nar CARESCAPE Monitor Bx50-netveerket er konfigureret og forbundet korrekt, bgr der ikke forekomme
situationer med overbelastning af netveerket.

Under den automatiske genstart sker fglgende:

o Systemet viser et genstartsskeermbillede pa monitoren ved sengen, og monitorerne udsender en
forlenget tone under genstarten.
o Det anvendte centralmonitoreringssystem viser en meddelelse om manglende kommunikation. CIC Pro

Clinical Information Center og CARESCAPE Central Station viser en meddelelse om manglende
kommunikation, “NO COMM”, og iCentral viser en meddelelse om tabt forbindelse til monitor,
“Connection to monitor lost”.

Nar genstarten er fuldfgrt, genoptager monitorerne automatisk normal monitorering, inklusive tilgeengelighed af
trends og data, der tidligere blev indsamlet, og netvaerksforbindelsen til den centrale monitorering genoprettes.
CIC Pro Clinical Information Center, CARESCAPE Central Station og iCentral kan ogsa vise historiske data og
trends.

| en situation, hvor CARESCAPE Monitor B850 mister forbindelsen til patientdatamodulet (PDM), og hvor
patientens journalnummer ikke er blevet indtastet i systemet, skal brugeren bekrzefte, hvordan patientsagen skal
fortseettes i menuen “Continue” (Fortsaet).

Hvis netvaerket er overbelastet i l&engere tid, og en CARESCAPE Monitor Bx50 pa netvaerket ikke genoptager
normal funktion efter ca. 90 sekunder, skal fglgende handlinger foretages:
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1. Skift monitoren midlertidigt fra central monitorering over til lokal monitorering alene (ved sengen):
e Tag LAN-kablerne ud af IX/MC-portene bag pa monitoren (se figur 1, 2 og 3 nedenfor). Monitoren er
nu i kun lokal-tilstand.
e Hold patienten under ngje observation og fortsat monitorering ved den lokale monitor (ved sengen).

Figure 1: B450 Figure 2: B650 Figure 3: B850

2. Kontakt den lokale IT-afdeling eller relevant personale pa stedet med ansvar for
patientmonitoreringsnetvarket, og giv dem anvisningerne vedrgrende netvaerkskonfiguration i bilag A
nedenfor.

3. Nar netvaerksproblemet er afhjulpet, skal monitoren skiftes tilbage til central monitorering ved at szette
LAN-kablerne i IX/MC-portene igen (se figur 1, 2 og 3 ovenfor).

4. Kontroller, at monitoreringstilstand og alarmfunktion er korrekt.

Hvis der forekommer en forbigaende belastning af netvaerket, hvor CARESCAPE Monitor Bx50 pa netvaerket
genstarter inden for ca. 90 sekunder (dvs. at al funktionalitet genoptages, og monitoren automatisk genopretter
forbindelsen til netvaerket), skal der fortsaettes med trin 2 i anvisningerne ovenfor for at kontrollere
netvaerksfunktionaliteten.

Hvis netvaerket ikke vedligeholdes af GE, skal det sikres, at netvaerket pa stedet overholder kravene til
netvaerkskonfiguration, der er beskrevet i bilag A.

CARESCAPE Monitor B450 eller B850: For at undertrykke virkningerne af en netvaerksoverbelastning, som skyldes
forkert konfiguration af netvaerket, anbefales det at indstille netvaerkshastigheden for monitoren til 10 Mbps halv
duplex. Anvisningerne om indstilling af-netvaerkshastigheden er vedlagt som bilag B nedenfor.

Alle CARESCAPE Monitor B450, CARESCAPE Monitor B650 og CARESCAPE Monitor B850

GE Healthcare leverer revideret dokumentation om netveerksinstallation og brugerinstruktioner uden beregning.

Safremt | har spgrgsmal til denne vigtige produktinformation eller identifikation af bergrt udstyr 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 spgrgsmal, bedes | straks

kontakte os.

Mange tak.

James W. Dennison

Jeff Hersh, PhD MD

Vice President - Quality Assurance Chief Medical Officer
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GE Healthcare GE Healthcare
BILAG A

GE Healthcare CARESCAPE Monitor B450, B650 og B850
Anvisninger vedrgrende netvaerkskonfiguration til hospitalets IT-afdeling

Hvis netvaerket ikke vedligeholdes af GE Healthcare, skal det kontrolleres, og det skal sikres, at fglgende
konfigurationer er korrekte, for at forebygge gentagne problemer med at flere CARESCAPE Monitor Bx50-
enheder genstarter pa grund af for stor netvaerkstrafik som fglge af forkert konfiguration af netvaerket.

Se Patient Monitoring Network Configuration Guide 2000716-013E (salgsdelnummer 2026338-008 i trykt
format eller 2026339-007 i elektronisk format) for at fa oplysninger om korrekt konfiguration af
kundeejede netvaerk. GE Healthcare leverer dokumentation om netvaerksinstallation uden beregning pa et
senere tidspunkt.

Bekraeft, at de tre elementer i konfigurationen af patientmonitoreringsnetveerket er konfigureret korrekt:

MC- og IX-netvaerkene er ikke krydsforbundne.
Spanning Tree-protokollen (STP) er aktiveret.

Der anvendes ikke begraensede IP-adresser i netvaerket.

Ll A

Der er ingen IP-adressekonflikter i netveerket.

Under vedligeholdelsesopgaver, som for eksempel udvidelse af netveerket, udskiftninger af switches og
andre opgaver, der har eller kan have indflydelse pa netveerket, skal der traeffes foranstaltninger til at sikre
fortsat overensstemmelse med alle krav til netvaerksinstallation.
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BILAG B

GE Healthcare CARESCAPE Monitor B450 og B850
Anvisninger vedrgrende indstilling af monitorens netvaerkshastighed til 10 Mbps halv duplex

Bemaerk: Kontakt IT-afdelingen for at sikre, at netvaerksinfrastrukturen er konfigureret til at understgtte en forbindelse med
10 Mbps halv duplex.

1. Teend for monitoren.
2. Log pad Webmin-servicegraensefladen.
- Veelg Monitor Setup > Service.
- BEMARK: Webmin-brugergraensefladen findes kun pa engelsk.
- Indtast brugernavnet og standardadgangskoden som angivet nedenfor (eller den adgangskode, som brugeren har indstillet)
i dialogboksen Login to Webmin:

Username: biomed
Password: Change Me
- Veelg Login.

2. Veelg Configuration > Network > Wired Interfaces.

Den aktuelle netvaerkskonfiguration vises i tabellen Present Configuration.

3. Veaelg Next for at fortsaette til Network Configuration.

4. | tabellerne MC Network og IX Network indstilles Speed & Duplex til 10 Mb Half som vist pa billedet nedenfor.

Information '|'Configuration \| 'Diagnostics
Network Configuration
Atk S otting’s Mon Aug 20 09:21:42 2018
Cllrlxl Help
Host Asset Settings| The network configurations will be saved and will become active at the next power cycle The S5 virtual ID change will be applied
immediately.
I.angllagnl
Licenses
Static IP
HUSEHZSL'
Modules Hesa
National Requlmmanisl Speed & Duplex | @
- auto 10 Mb half 100 Mb half 10 Mb full 100 Mb full
Passwords MC Static Route
Power F'“'I""'Wl Destination Address I Destination Netmask
Printers| ]
MC Gateway
Remote Selvlul
i
Setﬂlusl Manual Configuration
‘Software Management Static IP
—I ® Netmask
Unit and Bed Namel DHCP
WU“'| Default Gateway
Manual Configuration
DNS Server 1
Logout]
DNS Server2
Speed & Duplex ano] ® 1ovprar] w00Mprar  toMbman 100MbaaM
Save | 20of2

5. Veelg Save.
6. Genstart monitoren, og vent, til den starter op. Den nye konfiguration er aktiv, ndr monitoren genstartes.
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