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RIF:  Monitor CARESCAPE B650TM  - problemi relativi al valore della gittata cardiaca e 

all'allarme cavi ECG scollegati 

 

GE Healthcare è venuta a conoscenza di potenziali problemi di sicurezza associati 
all’utilizzo del Monitor CARESCAPE B650 per la misurazione della gittata cardiaca 
utilizzando il modulo Patient Data Module (PDM) e in casi specifici per l'attivazione 
dell'allarme cavi ECG scollegati.   

 
Si raccomanda pertanto di comunicare a tutti i potenziali utenti presenti nella vostra 
struttura sia questo avviso sia le corrispondenti azioni correttive. 
 
 
Problemi  
di sicurezza 

1. Quando il Monitor CARESCAPE B650 è utilizzato per misurare i valori della gittata 
cardiaca con il modulo Patient Data Module (PDM), è possibile che questi valori 
vengano calcolati in maniera errata se vengono utilizzate le impostazioni 
predefinite del catetere.   Questo può portare a un'interpretazione errata dei valori 
calcolati. Al contrario, con le impostazioni del catetere inserite manualmente 
dall'utente i valori vengono calcolati correttamente. 
 
2. L'allarme “Cavi ECG scollegati” può non essere attivato se l'utente segue un 
determinato flusso di lavoro. Questa eventualità può verificarsi quando l'utente 
sceglie nel menu ECG Aggiorna set derivazioni ma non completa correttamente il 
posizionamento dell'elettrodo ECG.  In questo caso verrà visualizzato il messaggio 
“Cavo scollegato”  sul display del monitor per informare l'utente che un cavo è 
scollegato.  Se il problema “Cavo scollegato” non viene risolto e se vengono rimossi 
o si scollegano altri cavi, può verificarsi una mancata visualizzazione del 
monitoraggio ECG senza l'attivazione di alcun allarme “Cavi scollegati”. 

  

Istruzioni per 
la sicurezza 

1. Problema relativo alla misurazione della gittata cardiaca: 
 
Nel Monitor CARESCAPE B650, è possibile selezionare un catetere di gittata 
cardiaca dall'elenco dei cateteri predefiniti di fabbrica e di quelli preconfigurati 
inseriti dall'utente, oppure si possono modificare manualmente le costanti di 
calcolo del catetere per ciascun paziente.   
 
Per disattivare i cateteri predefiniti di fabbrica, cambiare l'impostazione come 
segue: 
 

Andare a Impostazioni monitor – Impostazioni predefinite - 
Impostazioni reparto - Parametri – Cateteri.   Rimuovere tutti i 



cateteri predefiniti dall'elenco togliendo il contrassegno nella colonna 
Mostra. 

  
Istruzioni per 
la sicurezza 

Dopo aver disattivato i cateteri predefiniti di fabbrica, esistono due opzioni per 
garantire che il calcolo della gittata cardiaca venga effettuato correttamente. 
Assicurarsi che una di queste procedure sia eseguita nella misurazione della gittata 
cardiaca con il modulo Patient Data Module (PDM). 

I. Inserire una costante di calcolo del catetere per ciascun paziente: 

Andare a Impostazioni monitor – Impostazioni parametro – Gittata 
cardiaca e aprire la pagina Impostazione. Selezionare un tipo di 
produttore che sia Definito dall'utente. Poi inserire la costante di 
calcolo secondo la scheda tecnica del produttore del catetere. 

II. Configurare e salvare le impostazioni specifiche della gittata cardiaca per 
qualsiasi catetere secondo le indicazioni riportate nelle schede tecniche del  
catetere: 

Andare a Impostazioni monitor – Impostazioni predefinite - 
Impostazioni reparto - Parametri - Cateteri - Aggiungi cateteri e 
configurare i cateteri secondo le indicazioni riportate nella scheda 
tecnica del produttore.    

Poi attivare ciascun catetere tornando al menu precedente 
(Impostazioni monitor – Impostazioni predefinite - Impostazioni 
reparto - Parametri - Cateteri) e inserendo il contrassegno nella 
colonna Mostra. A questo punto saranno presenti sull'elenco 
produttori per la gittata cardiaca solo i cateteri inseriti dall'utente. 

2. Problema allarme Cavi ECG scollegati: 

Nell'aggiornamento del set derivazioni ECG, l'utente si assicurerà sempre che tutti i 
cavi siano posizionati correttamente e che non siano visualizzati messaggi di “Cavo 
scollegato” sul display del monitor. 

  
Dettagli 
relativi al 
prodotto in 
questione 

 
1. Monitor CARESCAPE B650 se utilizzato con il modulo Patient Data Module 

per calcoli di gittata cardiaca 
2. Monitor CARESCAPE B650 se utilizzato con il modulo Patient Data Module, 

E-PSM, E-PSMP, E-PRESTN, E-RESTN, E-PRETN per misurazione ECG 
  
Correzione 
dei prodotti 

GE Healthcare sta lavorando a una correzione del software che sarà fornita senza 
alcun costo aggiuntivo non appena sarà disponibile.  La contatteremo per 
programmare l'aggiornamento del software. 
 

  
 
Contatti 

 
Se si desidera sottoporre eventuali domande relative alla rettifica di 
questo dispositivo medico o per eventuali dubbi, contattare la nostra 
Assistenza Tecnica-Call Center al numero 02 26001500 o all’e-mail 
assistenzaclinical@ge.com. 
 

  



 
 
 
 
 
 
Ci scusiamo per qualsiasi inconveniente che questo problema abbia potuto causare.  Il 
mantenimento di elevati livelli di sicurezza e qualità è la nostra massima priorità. Per 
eventuali domande, contattare immediatamente GE Healthcare. 
 
Grazie, 
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