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RIF: Possibili problemi sugli allarmi e nella connessione USB relativi al monitor CARESCAPE™ B650

Recentemente, GE Healthcare ha individuato alcuni problemi potenziali associati al monitor CARESCAPE B650.
| problemi vengono elencati di seguito.

Problema 1) L'allarme del limite di saturazione SpO2 potrebbe non attivarsi quando viene utilizzato il
di sicurezza modulo PDM con tecnologia SpO2 Nellcor, e quando la funzione SatSeconds (Secondi
saturazione) non é attivata.

2) La memoria flash non volatile rimovibile (uDOM) viene utilizzata come memoria
permanente delle applicazioni e dei software service, oltre che per memorizzare le
impostazioni cliniche e della piattaforma. Una volta avviato, il monitor CARESCAPE B650
potrebbe entrare in una fase di ciclo di avvio iniziando a riavviarsi continuamente. Nel
periodo di avvio, sul display del monitor potrebbero essere visualizzati i messaggi
seguenti:

a. "Disk Boot Failure" (Impossibile riavviare il disco)
b. "Insert System Disk and Press Enter" (Inserire il disco di sistema e premere Invio)

Il riavvio continuo provoca la perdita del monitoraggio complessivo e potrebbe causare
un trattamento ritardato.

3) Quando il monitor CARESCAPE B650 & collegato a Unity ID e le informazioni provenienti da
un cavo ECG a tre terminazioni vengono trasferite mediante una rete DRI (S/5), il monitor
potrebbe riavviarsi.

4) L'aggiornamento del software del monitor CARESCAPE B650 potrebbe non includere
quello per il software della scheda di gestione dell'alimentazione (PMC). In tal caso, il
monitor visualizza il messaggio seguente "Updating PMC. Please wait." (Aggiornamento
PMC in corso. Attendere.) fino a quando viene riavviato senza che la PMC sia stata
aggiornata.

5) Quando il cavo USB collegato al monitor CARESCAPE B650 non & connesso in modo saldo
o corretto ed é libero di muoversi, il monitor potrebbe riavviarsi. Il riavvio provoca la
perdita del monitoraggio complessivo e potrebbe causare un trattamento ritardato.

6) Problema di stampa remota del monitor CARESCAPE B650 mentre il registratore PRN 50 &
in stampa:

a. Seil monitor CARESCAPE B650 invia una richiesta di stampa al registratore PRN 50
mentre sta gid stampando, la stampa viene salvata solo dopo 12 secondi. La
stampa verra effettuata quando la stampante risulterd pronta, sempre che il
tempo di attesa sia inferiore ai 30 secondi. Inoltre, una volta che la stampante &
pronta, le ultime richieste di stampa non verranno salvate e, di conseguenza, non
saranno stampate se il registratore € nuovamente occupato.

b. Quando l'utente avvia la stampa da CARESCAPE CIC Pro al PRN 50 collegato a
CARESCAPE CIC Pro, se la rete del PRN 50 e occupata, i lavori di stampa vengono
stampati localmente al posto letto.

c. CARESCAPE CIC Pro non recupera i messaggi di stato del registratore PRN 50
locale dal monitor CARESCAPE B650.

7) 1l monitor CARESCAPE B650 si riavvia a causa di un blocco del server X.
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Correzione
prodotti

Informazioni
di contatto

Il monitor CARESCAPE B650 potrebbe riavviarsi quando viene visualizzato da CARESCAPE
CIC Pro o quando questo inizia un processo di stampa.

1) Per evitare la mancata attivazione dell'allarme del limite di saturazione nel monitor
CARESCAPE B650, attivare la funzione SatSeconds (Secondi saturazione) e attenersi alle
istruzioni seguenti.

a. Selezionare la finestra del parametro Sp0O2

b. Selezionare la scheda Sp02

c. Selezionare Mostra sec. saturazione.

d. Impostare il valore di soglia dei secondi di saturazione con le frecce (ad esempio,
il valore puo essere 10)

2) Se il monitor entra nel ciclo di avvio descritto sopra, contattare I'assistenza tecnica o il
rappresentante del servizio di assistenza locale.

3) Per evitare il problema relativo al riavvio quando il monitor e collegato al dispositivo Unity
ID, il monitor deve essere utilizzato senza la rete DRI (S/5) o la misurazione ECG a tre
terminazioni.

4) Se il monitor rimane nello stato descritto sopra, contattare l'assistenza tecnica o il
rappresentante del servizio di assistenza locale.

5) Per evitare il riavvio che potrebbe verificarsi a causa di una comunicazione USB instabile,
attenersi alle istruzioni seguenti:
a. Non utilizzare cavi USB danneggiati,
b. Evitare la connessione e la disconnessione di dispositivi USB quando il monitor &
in funzionamento.
c. Assicurarsi che i cavi USB siano fissati correttamente.

6) Per evitare problemi con il processo di stampa, prima di iniziare una nuova stampa,
assicurarsi che il registratore PRN 50 stia gia stampando.

7) Se il problema si verifica, contattare I'assistenza tecnica o il rappresentate del servizio di
assistenza locale.

| problemi descritti sopra potrebbero verificarsi nel monitor CARESCAPE B650, a prescindere dalla
versione del software.

Non appena disponibili, GE Healthcare fornird gratuitamente le correzioni per il software e
I'nardware. La contatteremo per definire i termini della correzione.

In caso di domande o dubbi relativi a questa notifica, contattare I'assistenza tecnica contattare
la nostra  Assistenza-Call Center al numero 02 26001500 o all’e-mail
assistenzaclinical@ge.com.

GE Healthcare vi conferma che questo avviso e 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

D pe g

Douglas M. Hansell, M.D., MPH

Vice Presidente QARA Chief Medical Officer
GE Healthcare Systems GE Healthcare
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