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STEIDZAMS DROŠĪBAS BRĪDINĀJUMS 

GE Healthcare 
3000 N. Grandview Blvd. - W440 
Waukesha, WI 53188 
ASV 

 
GE Healthcare iekšējais kods: FMI 36146 

2020. gada 3. jūnijs 
 
Kam: Biomedicīniskās/klīniskās inženierijas direktoram 

Māsu vadītājam 
Veselības aprūpes administrators / risku pārvaldnieks 

 
Temats: CARESCAPE PDM – nepareizi elektrokardiogrammas dati 
 

Šajā dokumentā ir iekļauta svarīga informācija par jūsu produktu. Lūdzu, gādājiet, lai visi potenciālie lietotāji jūsu iestādē tiktu 
informēti par šo drošības paziņojumu un ieteicamajām darbībām.  

Lūdzu, saglabājiet šo dokumentu vēlākām uzziņām. 

 
Drošības  
problēma 

CARESCAPE pacientu datu modulis (PDM) tiek izmantots ar šādiem monitoriem: CARESCAPE B450/B650/B850, 
SOLAR 8000M/I un Transport Pro. Ja ir ieslēgta kardiostimulatoru konstatācija ir ieslēgta uz monitora un ja tiek 
izmantots automātiskais ārējais defibrilators (AED), lai veiktu defibrilāciju, AED izmantotie zemas frekvences 
signāli liek PDM dot nepatiesu taisnu elektrokardiogrammas līkni un dot signālu parādīt monitorā asistoli. 
 
Šī problēma var izraisīt novēlotu klīnisko izvērtējumu elektrokardiogrammas aritmijas gadījumā. Nav zināms par 
negadījumiem vai traumām šīs problēmas rezultātā. 
 
PIEZĪME:  

• Šī problēma rodas tikai, ja AED tiek izmantota defibrilācijai. Ja tiek izmantots slimnīcas klases 
defibrilators (ne AED režīmā), šī problēma nerodas. 

• Šī problēma neietekmē AED pacienta ritma diagnostikas efektivitāti vai nepieciešamās fibrilācijas 
terapijas sniegšanu.  

• Šī problēma neietekmē CARESCAPE PDM pulsa oksimetrijas uzraudzību.  
 
Drošības  
Norādījumi 

Varat turpināt izmantot savu CARESCAPE PDM moduli, veicot pacientu defibrilāciju. Šīs drošības problēmas dēļ 
jums nevajadzētu izmantot PDM ar AED vai slimnīcas klases defibrilatoru AED režīmā. 
 
Ja jums nepieciešams izmantot PDM ar AED, izpildiet instrukcijas katru reizi, kad AED tiek izmantots pacientam. 
AED drīkst izmantot tikai, kad kardiostimulatoru konstatācija ir izslēgta.  
 
CARESCAPE monitoriem B450/B650/B850 ar PDM: 
1. Izslēdziet kardiostimulatoru konstatāciju monitorā, izpildot šos soļus: 

a. Izvēlieties HR parametru logu 
b. Izvēlieties cilni Detalizēti 
c. Izvēlieties Izslēgts no Kardiostimulatoru konstatācija saraksta. 

 
2. Kad terapija ir piegādāta un ir droši to veikt, atvienojiet defibrilatora piesūcekņu kabeli no AED vai 

noņemiet defibrilatora piesūcekņus no pacienta. 
 

3. Atkal aktivizējiet kardiostimulatoru konstatāciju, ja tiek uzraudzīts pacients ar kardiostimulatoru: 
a. Izvēlieties HR parametru logu 
b. Izvēlieties cilni Detalizēti 
c. Izvēlieties Normāls vai Jutīgs no Kardiostimulatoru konstatācija saraksta. 

 
Modelim Solar 8000M/i vai Transport Pro pacientu monitoram ar PDM: 
1. Izslēdziet kardiostimulatoru konstatāciju monitorā, izpildot šos soļus: 

a. Izvēlieties elektrokardiogrāfijas parametru logu 
b. Izvēlieties Konstatēt kardiostimulatoru pogu elektrokardiogrāfijas izvēlnē 
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c. Izvēlieties Izslēgts no Konstatēt kardiostimulatoru izvēlnes opciju saraksta. 
 

2. Kad terapija ir piegādāta un ir droši to veikt, atvienojiet defibrilatora piesūcekņu kabeli no AED vai 
noņemiet defibrilatora piesūcekņus no pacienta. 
 

3. Atkal aktivizējiet kardiostimulatoru konstatāciju, ja tiek uzraudzīts pacients ar kardiostimulatoru: 
a. Izvēlieties elektrokardiogrāfijas parametru logu 
b. Izvēlieties Konstatēt kardiostimulatoru pogu elektrokardiogrāfijas izvēlnē 
c. Izvēlieties Ieslēgts no Konstatēt kardiostimulatoru izvēlnes opciju saraksta. 

 
Informācija par 
produktiem, uz 
kuriem attiecas 
problēma 

CARESCAPE PDM ierīces ar V2.6 vai V2.7 programmatūra. Tas ietver PDM ierīces ar “No AED” (Neveikt AED) 
etiķeti uz augšējā vāka blakus elektrokardiogrāfijas savienotājam. 
 
CARESCAPE PDM, programmatūras datu nesēju un lauka maiņas ierīču (FRU - Field Replacement Units) daļu 
numuri: 
 
Lai identificētu skartos produktus, lūdzu, skatiet zemāk doto tabulu. Identifikācijas numuri atrodas produkta 
uzlīmē, kas piestiprināta ierīces aizmugurē. Identificējiet skartā produkta kodu, atrodot 13 ciparu GE Healthcare 
sērijas numuru.  
 
Moduļa identifikators: 

Produkts Produkta kods Modeļa numurs GTIN 

CARESCAPE PDM (jauns) SA3 vai SPX 2042084-001 00840682104784 

CARESCAPE PDM (Goldseal) SA3 vai SPX 2094504-001 00840682110440 

 
 
 
 
 
 
 

 
Programmatūras datu nesēju un FRU daļu numuri: 

Daļas numurs Apraksts 

2034826-012 KOMPLEKTA PDM PROGRAMMATŪRA V2.7 

2034826-011 KOMPLEKTA PDM PROGRAMMATŪRA V2.6 

2031069-010 FRU PDM PAMATPLATE 
 

Moduļa sērijas numurs: 13 ciparu 

XXX XX XX XXXX XX 
 
Trīsciparu produkta koda identifikators 

 
Izstrādājuma 
labojums 

GE Healthcare koriģēs visus skartos produktus bez izmaksām jums. GE Healthcare pārstāvis sazināsies ar jums, 
lai organizētu korekciju. 
 
Pēc tam, kad CARESCAPE PDM tiks atjaunināts, apturiet jebkādas CARESCAPE PDM V2.6 vai V2.7 
programmatūras lietošanu un iznīciniet jebkādus programmatūras datu nesējus, kas satur CARESCAPE PDM 
programmatūras vecākas versijas. Tas ietver PDM pamatplates sistēmas attēla atjaunošanas vai modernizācijas 
komplektus, kā arī lauka maiņas ierīču (FRU) inventāru, kas var saturēt programmatūras vecākas versijas. 

 
Kontakt -
informācija 

Jautājumu vai šaubu gadījumā, lūdzu, sazinieties ar vietējo GE Healthcare servisa pārstāvi. 

 
GE Healthcare apstiprina šī vēstule ir paziņota attiecīgajai regulēšanas aģentūra. 
 
Lūdzu, ņemiet vērā, ka augsta drošības un kvalitātes līmeņa garantēšana ir mūsu prioritāte. Gadījumā, ja Jums rodas jautājumi, 
lūdzu, nekavējoties sazinieties ar mums. 
 
Ar pateicību, 
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Laila Gurney 
Senior Executive, Global Regulatory and Quality 
GE Healthcare 

 
Jeff Hersh, PhD MD 
Chief Medical Officer 
GE Healthcare 

 

 
Jeff Hersh, PhD MD 
Chief Medical Officer 
GE Healthcare 
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GE Healthcare GEHC Uzziņ.Nr. 36146 

 
APSTIPRINĀJUMS PAR MEDICĪNISKĀS IERĪCES PAZIŅOJUMU – NEPIECIEŠAMA ATBILDE 
 
Lūdzu, aizpildiet šo formu un atgrieziet to GE Healthcare nekavējoties pēc saņemšanas un ne vēlāk kā 30 dienas pēc saņemšanas. 
Tas apstiprinās saņemšanu un to, ka medicīniskās ierīces korekcijas paziņojums ir saņemts Uzziņ.Nr. 36146.  
 
Klients/saņēmēja objekta nosaukums:  _____________________________________________________________________________  

Adrese (iela):  __________________________________________________________________________________________________  

Pilsēta / novads / pasta indekss / valsts:  ____________________________________________________________________________  

Tālruņa numurs:  _______________________________________________________________________________________________  

Mēs apstiprinām pievienotā Medicīniskās ierīces paziņojuma saņemšanu un tā satura sapratni, kā arī to, ka esam veikuši 
atbilstošas darbības saskaņā ar šo Paziņojumu.  
 

Lūdzu, norādiet atbildīgās personas vārdu, kas aizpildīja formu. 
 
Paraksts:  _____________________________________________________________________________________________________  

Vārds drukātiem burtiem: ________________________________________________________________________________________  

Amats:  _______________________________________________________________________________________________________  

E-pasta adrese:  ________________________________________________________________________________________________  

Datums (DD/MM/GGGG):  _______________________________________________________________________________________  
 

 

Lūdzu, atgrieziet aizpildīto formu, ieskenējot vai uzņemot aizpildītās formas fotogrāfiju, un nosūtiet formu uz: 
Recall.36146@ge.com 

  
Jūs varat iegūt šo e-pasta adresi arī no zemāk esošā QR koda: 

 

  
  


