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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках исполнения 
гocyдapcfвeннoй функции по мониторингу безопасности медицинских изделий, 
находящихся в обращении на территории Российской Федерации, доводит до 
сведения субъектов обращения медицинских изделий письмо ООО «ДжиИ Хэлскеа», 
уполномоченного представителя производителя, о новых данных по безопасности 
при применении медицинских изделий:

- «Монитор пациента CARESCAPE В850 с принадлежностями», производства 
«ДжиИ Хэлскеа Финланд Ой», Финляндия, регистрационное удостоверение 
от 25.09.2018 № ФСЗ 2012/11503, срок действия не ограничен;

- «Монитор пациента CARESCAPE В650 с принадлежностями», производства 
«ДжиИ Хэлскеа Финланд Ой», Финляндия, регистрационное удостоверение 
от 14.02.2018 № ФСЗ 2011/10034, срок действия не ограничен;

- «Монитор пациента CARESCAPE В450 с принадлежностями», производства 
«ДжиИ Хэлскеа Финланд Ой», Финляндия, регистрационное удостоверение 
от 15.04.2016 № РЗН 22016/3956, срок действия не ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
к уполномоченному представителю производителя ООО «ДжиИ Хэлскеа» (123112, 
Москва, Пресненская наб., д. ЮС, тел. +7(495) 739-69-31, факс +7(495) 739-69-32).

М.А. Мурашко



СРОЧНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ ПО БЕЗОПАСНОСТИ

GE Healthcare
3000 N. Grandview Blvd. - W440
Waukesha, W l 53188
США

GE Healthcare ссылка: FMI 36127A

18 сентября 2018 r.

Кому: Заведующим клиническими отделениями/отделениям рентгенологии
Специалистам по управлению рисками/администраторам больниц 
Руководителям отделов биомедицинской техники

Тема: М ониторы  CARESCAPE В450, В650 и В850 (Вх50) могут перезапускаться из-за перегрузки  сети, вы званн ой  ее
н еп рави л ьн ой  конф игурацией

О бязательно п роследи те, чтобы  все п отен ц и ал ьн ы е пользователи  и п ерсонал , ответственны й за  настройку сети в ваш ем  
учреж ден и и  бы ли  о зн ак о м л ен ы  с д ан н ы м  у в е д о м л е н и е м  по безопасности  и с р ек о м ен д у ем ы м и  дей стви ям и  п ользователя  
и инструкциям и по конф игурированию  сети из П рилож ений А и В.

Проблема Если к одной и той ж е сети подклю чено несколько мониторов CARESCAPE моделей В450, В650 или В850 и
безопасности перегрузка сети возникает на длительное время, мониторы могут одновременно уйти в перезапуск, как

это предусмотрено. Перезапуск не будет завершен, пока проблема в сети не будет устранена. 
Подразделение GE Healthcare получило претензии по поводу этой проблемы. На данный момент не 
выявлено ни одной ситуации, связанной с травмированием пациента из-за возникновения описанной 
проблемы. ПРИМЕЧАНИЕ: Возможно, вы уже получили письмо по этому вопросу для модели В650 под 
номером GEHC 36127.

Когда перегрузка сети происходит в течение длительного времени, также возм ож но, что монитор 
CARESCAPE В850 не перезагружается, а теряет связь с устройством Patient Data M odule (М одуль данных 
пациента) (PDM), и отображается сообщение "PDM M odule Removed" (М одуль PDM отсоединен).

Исчезновение общ его мониторинга на длительное время может привести к задержке обнаружения 
стойкого или необратимого ухудшения или угрожаю щ их ж изни изменений в состоянии пациента.

Примечание: Если сеть мониторов CARESCAPE Вх50 снонфигурирована и подключена должным образом, 
ситуация перегрузки сети не должно возникать.

Во время цикла автоматического перезапуска:
• Во время перезапуска системы на прикроватном мониторе будет отображаться экран 

перезагрузки, сопровождаемый продолжительным звуковы м сигналом.
• Используемая система централизованного мониторинга покажет сообщение об отсутствии связи 

с мониторами - No Com m unication. Клиническая Информационный Станция ОС Pro и Центральная 
Станция CARESCAPE покажут сообщение "NO CO M M ", а iCentral - сообщение "Connection to  
m on ito r los t" (Потеряно подклю чение к монитору).

После завершения перезапуска мониторы автоматически возвращаются в режим  нормального 
мониторинга. В том числе возвращается доступность трендов и ранее собранных данных, а также 
восстановление подклю чения к централизованному мониторингу. Клиническая Информационная 
Станция CIC Pro и Центральная Станция CARESCAPE также будут способны предоставлять данные и тренды 
за предыдущ ие периоды времени.

В ситуации, когда монитор CARESCAPE В850 теряет связь с модулем данных пациента Patient Data M odule 
(PDM), и если номер медицинской карты (M edical Record Num ber) пациента не был введен в систему, 
пользователь должен дать подтверждение о том, как продолжить работу с пациентом, в "C ontinue menu" 
(М еню продолжения).
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Инструкции по Если происходит продолжительная перегрузка сети и монитор CARESCAPE Вх50, подклю ченный к сети, не 
безопасности восстанавливает нормальное ф ункционирование в течение приблизительно 90 секун д  выполните 

следующие действия:

1. Временно переключите монитор из режима централизованного мониторинга в режим  только 
локального (прикроватного) мониторинга:
• Отсоедините кабели ЛВС от портов IX/MC на задней стороне монитора (см. рисунки 1, 2 и 3 

ниже). Теперь монитор буде находиться в режиме только локального мониторинга.
•  Держите пациента под непосредственным наблюдением и непрерывнь1м контролем на 

локальном (прикроватном) мониторе

Figure 1; В450 Figure 3: В850

4.

Обратитесь в свой отдел ИТ или к другому подходящ ему персоналу из своего учреждения, 
отвечающему за сеть мониторинга пациентов, и сообщите им дальнейшие инструкции по 
конф игурированию сети, предоставленные в П риложении А ниже.
После устранения проблемы с сетью снова переключите монитор в режим  центрального 
мониторинга, подсоединив кабели ЛВС к портам IX/MC (см. Рисунок 1, 2 и 3 выше). 
Проверьте правильность состояния мониторинга и функцию тревожной сигнализации.

Если происходит временная непродолжительная перегрузка сети, при которой подклю ченны й к этой сети 
монитор CARESCAPE Вх50 перезапускается в течение прим ерно 90 секунд (т.е., функционирование 
полностью восстанавливается и монитор снова подключается к сети автоматически), перейдите к 
указанному выше шагу №2 инструкции, чтобы проверить функциональность сети.

Если ваша сеть не обслуживается компанией GE, обеспечьте, чтобы сеть в вашем учреждении отвечала 
требованиям к конфигурации сети, описанным в П риложении А.

В случае монитора CARESCAPE модели В450 или В850, чтобы подавить воздействия перегрузки сети, 
возникающ ие из-за неправильных сетевых конфигураций, рекомендуется, чтобы сетевая скорость 
монитора была установлена в значение 10 М бит/с в полудуплексном режиме. Инструкции по настройке 
сетевой скорости приведены в Приложении В ниже.

Информация о
неисправной
продукции

Все устройства: CARESCAPE M o n ito r В450, CARESCAPE M o n ito r B65 и CARESCAPE M on ito r B850

Исправление GE Healthcare бесплатно обеспечит исправленную установку сети и предоставит документацию  с 
продукта инструкциями для пользователя.

Контактная Если у Вас возникли вопросы по данному Сообщению о безопасности или относительно неисправностей,
информация пожалуйста, обратитесь к региональному представителю GE Healthcare по сервису/продажам.

Тел.+7 (495) 739 69 37 или 8 (800) 333 69 67 (бесплатно по России);
E-mail: CISServiceCenter@Re.com
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Заверяем Вас, что поддержание высокого уровня безопасности и качества является нашей первоочередной задачей. Если у Вас 
есть какие-либо вопросы, обращайтесь к нам незамедлительно.

С уважением.

/

■'f

Vice President - Q uality Assurance 
GE Healthcare

Jeff Hersh, PhD MD 
Chief Medical O fficer 
GE Healthcare
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ПРИЛОЖЕНИЕ А

GE H ealthcare  CARESCAPE M onitor B450, B650 и B850 
Краткие инструкции по конф игурированию  сети д л я  о тд ел а  ИТ больн иц ы

Если ваша сеть не обслуживается GE Healthcare, исследуйте сеть и обеспечьте, чтобы следующие 
конфигурации были настроены надлежащ им образом во избежание повторного возникновения 
перезапусков нескольких мониторов CARESCAPE Вх50 из-за слиш ком интенсивного сетевого трафика 
вследствие неправильной конфигурации сети.

Для получения информации по надлежащ ему конфигурированию принадлежащих заказчику сетей 
см. Руководство по конф игурированию сети мониторинга пациентов 2000716-013Е (Торговый 
каталожный номер 2026338-008 в печатном виде или 2026339-007 в электронном формате). 
Компания GE Healthcare бесплатно предоставит документацию  по организации сети в последующей 
почтовой рассылке.

Убедитесь, что четыре перечисленных ниже элемента конфигурации сети мониторинга пациента 
(Patient M on ito ring  Network) настроены правильно;

1. Сети МС и IX не включены перекрестно.

2. Задействован Spanning Tree Protocol - Протокол остовного дерева (STP).

3. В сети не используется запрещ енный IP-адрес

4. В сети нет конфликтов IP-адресов.

В ходе работ по техническому обслуживанию, включая, например, расширения сети, замены 
коммутаторов и другие действия, влияющие или потенциально влияющие на сеть, предпримите шаги 
для обеспечения соответствия всем требованиям по установке сети.
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ПРИЛОЖЕНИЕ В

GE H ealthcare  CARESCAPE M onitor B450 и B850
Инструкции по конф игурированию  д л я  установки сетевой скорости в зн ачен и е  10 М бит/с в п олудуп лексн ом  р еж и м е

П рим ечание; О братитесь за  справкой  в свой отдел  ИТ, чтобы удостовериться, что сетевая  инфраструктура 
сконф игурирована для  п од д ерж к и  полудуплексного соеди н ен и я  на скорости 10 М бит/с.

1. Включите монитор.
2. Войдите в си ае м у  сервисного интерфейса W ebm in.

Выберите M o n ito r  S e tup  (Н а ст рой на  м о н и т о р а )  > Service {Сервис),
ПРИМЕЧАНИЕ; Сервисный интерфейс W ebm in предоставляется только на английском языке.
В диалоговом окне Log in  to  W e b m in  (В х о ж д е н и е  в си ст е м у  и н т ер ф е йса  W e b m in )  введите с клавиатуры имя 
пользователя и пароль по умолчанию, как указано ниже, или заданный пользователем пароль:

Username: biomed

Password: Change Me

Выберите Login  (В ойт и в  сист ем у).

2. Выберите C o n fig u ra tio n  (К о н ф и гур а ц и я ) > N e tw o rk  (С е т ь)>  W ire d  in te rfa c e s  (П р о в о д н ы е  инт ерф ейсы ).
Текущая конфигурация сети показана в таблице P rese n t C o n fig u ra tio n  (Т ен ущ а я  н о н ф и гур а ц и я ).

3. Выберите N e x t (Д алее), чтобы продолжить работу с N e tw o rk  C o n fig u ra tio n  (К о н ф и гур а ц и я  сет и).
4. В таблицах М С  N e tw o rk  (Сет ь М С ) и IX  N e tw o rk  (Сет ь IX) выберите для S peed &  D u p le x  (С ирост ь и д упл еис) значение 10  

M b  H a lf, как показано на рисунке ниже.
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û«Au(i :x)u

e l
,;|S;Tb* network tonfig jrationt. writ b« saved srd wiH becoir* activ« al the next pEWver cycle The S5 vtrtuil ID change «4  be арр1‘ва 

immeAawiy

MUSEn7$Ll tariff;*?!-

MoMfvl

I  : ■ "  Я " ’

Powif

'lo fh—те11ч 1>де|и еж |

imH***f.

5. Выберите Save (С охранит ь).
6. Перезапустите монитор и подождите, пока он запустится. Новая конфигурация становится активной, как только монитор 
выполнит перезапуск, starts up
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