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Dyrektoréw zaktaddw inzynierii biomedycznej

Pielegniarki Naczelnej

DOTYCZY: W aparatach CARESCAPE Central Station (CSCS) z oprogramowaniem w wersji 2.0.2 moze wyst3apic¢ nieoczekiwany
btad NO COMM (brak komunikacji) oraz problemy z komunikacja sieciowg po uruchomieniu oprogramowania lub
ponownym uruchomieniu systemu.

Prosimy upewnic sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placowce zostali powiadomieni o niniejszym zawiadomieniu
dotyczacym bezpieczenstwa oraz zalecanych dziataniach.

Problem dotyczacy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa
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Po uruchomieniu oprogramowania lub ponownym uruchomieniu systemu aparaty CSCS z oprogramowaniem w
wersji 2.0.2 mogg wyswietla¢ nieoczekiwane powiadomienia NO COMM w oknie Patient Multi-Viewer lub Single
Viewer nawet, jesli CSCS jest podtgczony zaréwno do sieci Mission Critical (MC), jak i sieci Information eXchange
(1X). Jesli wyswietli sie powiadomienie NO COMM, wszystkie krzywe pacjenta, dane parametréw i alarmy
zostang utracone w CSCS, a pacjenci korzystajacy z nadajnikdw telemetrycznych przestang byé monitorowani,
o ile nie s3 monitorowani za pomocg innych stacji centralnych, monitoréw przytézkowych czy poddawani
bezposredniej obserwacji klinicznej. Nie donoszono o wystgpieniu obrazen zwigzanych z tym problemem.

Jesli w posiadanym przez Panstwa monitorze CARESCAPE Central Station wystgpi problem NO COMM
dotyczacy bezpieczenstwa, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby przywrdci¢ komunikacje
pomiedzy CSCS i urzagdzeniem monitorujgcym pacjenta. Przed przystgpieniem nalezy upewnié sie, ze wszyscy
pacjenci sg odpowiednio monitorowani za pomoca innej stacji centralnej lub monitoréw przytézkowych badz
za pomocy bezposredniej obserwacji klinicznej.

CARESCAPE Central Station:

e Wylaczy¢ aparat, klikajgc przycisk ,Start” w systemie Windows (zlokalizowany w lewym dolnym rogu) ->
przycisk ,, Wytacz”.

e  Poczekac na wyswietlenie sie komunikatu ,,Mozna teraz bezpiecznie wytgczy¢ komputer”.

e  Zlokalizowany u dotu aparatu przetgcznik zasilania ustawi¢ w pozycji OFF (wyt.).
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e  (QOdtaczy¢ kabel sieciowy MC od aparatu.
e Upewnié sie, ze do aparatu podtaczony jest tylko kabel sieciowy IX.
e  Zlokalizowany u dotu aparatu przefgcznik zasilania ustawi¢ w pozycji ON (wt.).

e  Pozostawic aparat do uruchomienia aplikacji klinicznej. Upewnic sie, ze pasek postepu pojawi sie w
catosci, a nastepnie zniknie. Poczeka¢ na wyswietlenie sie komunikatu NO COMM.

e  Podtaczyc¢ kabel sieciowy MC do portu MC.

Carescape Central Station powrdéci wéwczas do prawidtowej pracy.

Wytacznie platformy oprogramowania CSCS (MAI700 i MAS700) z oprogramowaniem w wersji 2.0.2.
Problem NIE dotyczy systemoéw CSCS z oprogramowaniem w wersji 1.0.x, 2.0.0 lub V2.0.1.

GTIN (all-in-one) 00840682109666; GTIN (desktop) 00840682109604

Firma GE Healthcare bezptfatnie naprawi wszystkie produkty dotkniete tym problemem. Przedstawiciel firmy GE
Healthcare skontaktuje sie z Paristwem, aby oméwi¢ szczegdty dotyczace wprowadzenia poprawek.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyisza "Informacjg dotyczaca bezpieczenstwa produktu" badz z
okredleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy lub serwisu GE.

GE Medical Systems Polska

Tel: 22 330 83 50

e-mail: Zgloszenia.serwis@ge.com
ul.Wotoska 9

02-583 Warszawa

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organdw panstwowych.

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

James W. Dennison
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Jeff Hersh, PHD MD

Vice President - Quality & Regulatory Chief Medical Officer
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