GE Healthcare
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AVVISO URGENTE :
PER LA SICUREZZA NEL SITO [js"xv"“kee' Wi 53227

Rif. interno GE Healthcare: 36071

giovedi 7 luglio 2011

A: Responsabile dei rischi/Amministratore sanitario

Capo sala

Responsabile dell'Ingegneria Clinica

RIF: Problema Monitor CARESCAPE™ B850 e allarme crescente con rete iCentral

GE Healthcare é recentemente venuta a conoscenza di un problema relativo al Monitor CARESCAPE B850 che si
presenta nel momento in cui viene usato con la centrale di monitoraggio iCentral. Per poter riscontrare questo
problema deve essere attivata in iCentral la licenza del software di gestione allarmi (L-NETM-00) e I'opzione di
modifica dei limiti di allarme dev’essere abilitata. E necessario accertarsi che tutti i potenziali utenti presso la
vostra sede siano a conoscenza di questo problema e delle relative azioni correttive.
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Quando si modificano da iCentral i limiti di allarme di pressione invasiva, SpO2 o HR, se é stato
impostato il livello di allarme “Crescente” sul monitor CARESCAPE™ B850, il monitor si sposta al
livello iniziale della modalita “Crescente” per quel parametro (ad es. livello “Basso” per gli allarmi
di frequenza cardiaca). Gli allarmi degli altri parametri non sono interessati da questo problema.

Quando il monitor CARESCAPE™ B850 viene usato con iCentral e con la licenza L-NETM-00. Le
modifiche di prioritd dell'allarme richiedono la licenza del software di gestione degli allarmi
L-NETM-00. Se la licenza non é stata attivata non c'e probabilita che si verifichino problemi di
sicurezza.

Se la licenza L-NETM-00 é attivata, e possibile disattivare le modifiche al limite dell'allarme da
iCentral. Si prega di disattivare le modifiche al limite dell'allarme nelle impostazioni di iCentral
come segue:

Fare clic sul simbolo strumenti % sul desktop di iCentral.

Immettere nome utente e password.

Fare clic sulla scheda Opzioni Allarme per aprire la pagina di configurazione allarme
Verificare che la casella di controllo Enable alarm limit adjustment (Abilita regolazione
limite dell'allarme) non sia attivata e che la regolazione dei limiti dell'allarme da iCentral
sia disattivata

El A

I~ Enable alarm limit adjustment

Dopo questa modifica non sara pit possibile regolare i limiti dell'allarme del Monitor
CARESCAPE™ B850 in remoto da iCentral.

Si prega di conservare una copia di queste istruzioni insieme al manuale dell'utente per il proprio
sistema iCentral.

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 Potete anche
contattare la nostra Assistenza Tecnica-Call Center al numero 02 26001500 o all’e-mail
assistenzaclinical@ge.com
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GE Healthcare vi conferma che questo avviso é gid stato comunicato al Ministero competente.

Il mantenimento di elevati livelli di sicurezza e qualitd e la nostra massima prioritd. Per eventuali domande,

contattare immediatamente GE Healthcare.

Cordiali saluti,

-

James Dennison
Senior Executive QARA
GE Healthcare Systems
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William Denman, M.D., FRCA
Medical Officer
GE Healthcare

2/2



