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A: Responsabile dei rischi/Amministratore sanitario
Caposala
Responsabile dell'Ingegneria Clinica

RIF: Riavvio del Monitor CARESCAPE B650 ™ e potenziale perdita degli allarmi sonori

GE Healthcare & venuta a conoscenza di potenziali problemi associati al Monitor CARESCAPE B650.
E necessario accertarsi che tutti i potenziali utenti presso la vostra sede siano a conoscenza di questo
problema e delle relative azioni correttive.

Problema Problema 1: Il Monitor CARESCAPE B650 si potrebbe bloccare durante la sequenza di avvio o

di sicurezza entrare in un ciclo continuo di avvio, impedendo il normale utilizzo del monitor paziente. Questo
fenomeno si potrebbe verificare durante la fase di avvio del monitor da parte dell'operatore o
durante le operazioni di monitoraggio del paziente.
Istruzioni: Tenere il paziente sotto stretta osservazione o utilizzare un apparecchio
sostitutivo per il monitoraggio.

Problema 2: Il Monitor CARESCAPE B650 potrebbe non emettere i suoni di allarme udibili ed il tono
QRS nel caso in cui
il monitor venga collegato a un sistema esterno di raccolta informazioni o dati mediante una
porta USB e 'utente scolleghi il cavetto USB dal monitor del paziente.
In questa situazione il monitor non segnala in modo alcuno la sua incapacita ad emettere suoni
di allarme udibili. I suoni di allarme udibili saranno riattivati unicamente a seguito del riavvio
manuale del monitor da parte dell'operatore.
NOTA: La perdita dei suoni di allarme udibili non si verifica a seguito dello scollegamento di
tastiera USB, mouse USB, lettore di codici a barre USB o telecomando USB compatibili.
Istruzioni: non scollegare gli apparecchi USB interessati dal monitor del paziente durante un
caso attivo del paziente.

Problema 3: Qualora l'utente regolasse dall'iCentral su rete S/5 i limiti di allarme di Frequenza
Cardiaca, SpO2 o Pressione Invasiva, la priorita per I'allarme sul Monitor CARESCAPE B650 si
modifica e posizionandosi sul livello iniziale della modalita crescente (per esempio "basso” per gli
Allarmi HR), qualora la priorita dell'allarme sul monitor fosse impostata su Crescente. Gli allarmi
per altri parametri non sono interessati da questo problema. Il problema sorge unicamente
quando il Monitor B650 & collegato a una rete S/5 e I'iCentral o I'iCentral Client ha una licenza L-
NETM, “Trend e Gestione allarmi”- installata.
Istruzione: qualora la licenza L-NETM-00 fosse attiva, le modifiche al limite dell'allarme
effettuate da iCentral dovrebbero essere disattivate. Si prega di disattivare le modifiche ai
limiti di 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 Alarm Option (Opzione 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 di allarme da iCentral sia

disattivata
Dopo questa modifica non sara pit possibile regolare i limiti dell'allarme del Monitor CARESCAPE
B650 in remoto da iCentral.

Problema 4: Gli allarmi sonori potrebbero continuare a suonare sul Monitor CARESCAPE B650 a
seguito del silenziamento dell'allarme, dando luogo ad allarmi udibili quando non vi sono in corso
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allarmi effettivi.

Un eccesso di falsi allarmi potrebbe generare confusione tra allarmi veri positivi e falsi
positivi e spingere gli operatori a non prestare attenzione ad allarmi letali.
Istruzioni: Il problema influenza unicamente il tono di allarme "Legacy". Il problema puo
essere evitato impostando il tono di allarme su "I1EC" (impostazioni di fabbrica). Si prega
di modificare il tono di allarme sul Monitor B650 CARESCAPE come di seguito indicato :

- Selezionare Monitor Setup (Imposta Monitor) > Default Setup (Impostazioni Predefinite).

- Immettere nome utente e password.

- Selezionare Care Unit Settings (Imposta Unita di Cura) > Alarms (Allarmi)

- Modificare I'impostazione dei Toni di Allarme da “Legacy” a “IEC".

Monitor CARESCAPE B650

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

Per 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 .

GE Healthcare vi conferma che questo avviso € gid stqto comunicato al Ministero competente.

Il mantenimento

di elevati livelli di sicurezza e qualita & la nostra massima prioritd. Per eventuali domande,

contattare immediatamente GE Healthcare.

Cordiali saluti,

James Dennison

Lt Oanaen W8, ER

William Denman, M.D., FRCA

Senior Executive QARA Chief Medical Officer
GE Healthcare Systems GE Healthcare
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