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GE Healthcare  
 

 AVVISO URGENTE 
PER LA SICUREZZA NEL SITO 

8200 West Tower 
Avenue 
Milwaukee, WI 
53223-3219 
USA 

 
Rif. interno GE Healthcare: 36057 

venerdì 28 gennaio 2011 
 
A: Responsabile dei rischi/Amministratore sanitario 

Capo sezione infermieristica 
Responsabile bioingegneria 

 
RIF: Potenziale problematica nel monitoraggio dei pazienti in telemetria 
 
GE Healthcare è venuta a conoscenza di una potenziale problematica nel monitoraggio dei pazienti se si 
utilizza il sistema ApexPro Telemetry unitamente ad un sistema "mirrored" CARESCAPE CIC Pro in modalità 
Combination Monitoring (Modalità Combo). 
 
Sebbene i sistemi ApexPro Telemetry e CARESCAPE CIC Pro continuino a monitorare i dati del paziente e ad 
indicare situazioni di allarme, esiste la possibilità che detti sistemi non forniscano le forme d'onda e gli allarmi 
in corrispondenza dei siti previsti. Pertanto, ciò potrebbe dare luogo ad una temporanea confusione clinica e 
ad un potenziale riconoscimento e trattamento ritardato di un evento cardiaco.  
 
È necessario accertarsi che tutti i potenziali utenti presso la vostra sede siano a conoscenza di questo 
problema e delle relative azioni correttive. 
 
Problema  
di sicurezza 

La Modalità Combo può portare ad una  "divisione" della visualizzazione del posto letto sulla 
centrale CARESCAPE CIC Pro:  il monitor al posto letto è visibile nel rispettivo slot di 
visualizzazione della centrale CARESCAPE CIC Pro, ma il trasmettitore telemetrico con le 
forme d'onda ECG non viene visualizzato in "combinazione" con quest’ultimo.   
 
Qualora ciò dovesse verificarsi, la stazione centrale tenterà di mantenere il monitoraggio 
del paziente in conformità con uno dei due seguenti stati: 
 

1) Se sulla stazione centrale, nella visualizzazione multi-paziente, è disponibile uno slot 
libero all’interno dell’unità di cura, tale slot verrà automaticamente utilizzato per 
mostrare i dati del trasmettitore e dare le allerte. 
 
2) Se invece sulla stazione centrale, nella visualizzazione muli-paziente, NON è 
disponibile uno slot all’interno dell’unità di cura, i dati sulle forme d'onda del 
trasmettitore non saranno visualizzati mentre gli allarmi saranno inviati a ciascuna 
stazione centrale all'interno del reparto.  Inoltre, verrà visualizzato il seguente 
messaggio sulla stazione centrale:  <care unit | bed name> NON È MONITORATO 

 
Qualora si presenti uno di questi due stati, il clinico potrebbe non riconoscere 
immediatamente da dove provengono gli allarmi telemetrici, e questo potrebbe 
potenzialmente comportare un ritardo nel trattamento di un evento cardiaco. 

 
Dettagli  
del prodotto  
in questione 

Affinché questo avvenga, è necessario che tutti i seguenti apparecchi o le seguenti 
condizioni siano soddisfatte: 

• Versione software ApexPro Telemetry 3.9, 4.0 o 4.1 

• Configurazione di CARESCAPE CIC Pro versione 5.1 in modalità “Mirrored”  

• Qualsiasi versione di Dash o Solar 
• Impostazione iniziale del trasmettitore telemetrico direttamente nella modalità 
combo 

 
Se tutte queste condizioni sono soddisfatte, il problema si verificherà immediatamente 
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all'ammissione diretta nella modalità combo.  
 
Se il vostro ospedale o struttura non utilizza tutte le combinazioni elencate in precedenza, la 
vostra struttura non corre il rischio di incorrere nei potenziali problemi di sicurezza enunciati 
nella presente lettera di correzione del dispositivo medico. 

 
Istruzioni per  
la sicurezza  

Fintanto che il vostro sistema ApexPro Telemetry non sarà aggiornato con il nuovo 
software, GE Healthcare raccomanda una delle seguenti azioni: 

 

Inizialmente ammettere il trasmettitore ApexPro Telemetry separatamente, in modalità 
telemetria diretta, prima di avviare la Modalità Combo, anzichè ammetterlo direttamente 
nella Modalità Combo. 

 

-O- 

 

Non utilizzare la Modalità Combo.  Per disattivare la Modalità Combo sul prodotto Dash o 
Solar, si prega di fare riferimento al Manuale utente o service del Dash o del Solar. 

 
Correzione 
prodotti 

Per correggere questo problema verrà fornito gratuitamente un aggiornamento del 
software per il sistema di telemetria ApexPro Telemetry a tutti clienti identificati quali 
possessori della funzionalità di visualizzazione "Mirrored" di CARESCAPE CIC Pro v5.1 e delle 
versioni del software ApexPro Telemetry 3.9, 4.0, o 4.1. 

 
Informazioni  
di contatto 

In caso di domande riguardanti questa azione correttiva 'sul campo' o le modalità di 
identificazione dei dispositivi coinvolti, contattate pure il vostro referente locale delle 
funzioni di vendita e/o assistenza tecnica.  
Potete anche contattare la nostra Assistenza Tecnica-Call Center al numero 02 26001500 o 
all’e-mail assistenzaclinical@ge.com. 
 

 
GE Healthcare vi conferma che questo avviso è già stato comunicato al Ministero competente. 
 
Il mantenimento di elevati livelli di sicurezza e qualità è la nostra massima priorità. Per eventuali domande, 
contattate immediatamente GE Healthcare. 
 
Grazie, 
 

 
 
James Dennison 
Senior Executive QARA  
GE Healthcare Systems 
9900 Innovation Drive 
Mail Stop: RP2130 
Wauwatosa, WI 53226 
USA 
 


