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<Data opublikowania listu> GEHC nr ref. 36150

Do: Dyrektoréw ds. inzynierii biomedycznej / klinicznej
Dyrektor ds. pielegniarstwa
Administratoréw ds. opieki zdrowotnej / kierownikéw ds. ryzyka

DOTYCZY: Stacja centralna CARESCAPE Central Station (CSCS) V2.0 - Korzystanie z
niezatwierdzonych klawiatur moze spowodowac¢ wyciszenie dzwieku.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace zakupionego produktu. Prosimy o
upewnienie sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placowce zapoznali sie z trescia
niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Kwestia Jezeli stacja centralna CARESCAPE (CSCS) V2.0 uzywana jest z niezatwierdzong

bezpieczenstwa klawiaturg posiadajgcg klawisz wyciszenia i jezeli klawisz ten zostanie nacisniety,
dzwiek zostanie wyciszony, co spowoduje utrate styszalnosci alarméw. Problem
ten moze powodowac opdznienie w zauwazeniu zmiany stanu pacjenta. Nie ma to
wptywu na alarmy wizualne.

Dziatania, ktére  Nalezy zapewni¢, ze pracownicy majg wiedze na temat powaznych zagrozen

powinien istniejacych w przypadku korzystania z niezatwierdzonej klawiatury ze stacjg
podja¢ Klient / centralng CSCS V2.0.
Uzytkownik

Zapewni¢, ze wszystkie osoby majgce kontakt ze stacjg centralng CSCS V2.0
Znajg, rozumiejg i zawsze przestrzegajg ponizszych instrukgcji.

Mozna nadal uzywaé¢ stacji centralnej CARESCAPE V2.0 with z klawiatura
zatwierdzong przez firme GE, ktora jest wysytana z kazdg stacjg centralng
CARESCAPE. Klawiature zatwierdzong przez firme GE mozna rozpoznac¢ po
nastepujgcych cechach. Cechy te moga wystepowac w nieco innych miejscach w
zalezno$ci od modelu klawiatury:
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Jezeli ze stacja centralng CSCS V2.0 nie uzywa sie klawiatury zatwierdzonej
przez firme GE, nalezy przestrzega¢ ponizszych instrukciji:

1) Przed przejsciem do kolejnego kroku nalezy sie upewnic, ze stacja
centralna CSCS V2.0 NIE jest wyciszona. Mozna to potwierdzic,
nastuchujgc aktywnych alarméw akustycznych lub jezeli stacja centralna
CSCS V2.0 jest obecnie wyciszona, nalezy wykona¢ nastepujgce
czynnosci, aby rozpoczaé test dzwieku.

a. Z menu Single Viewer (Pojedyncza przegladarka) wybra¢ opcje
Monitor Setup > Alarm Setup (Konfiguracja monitora >
Konfiguracja alarmu).
b. Wybra¢ opcjg Alarm Help > Low (Advisory) Alarm (Pomoc dla
alarmu > Alarm niski (doradczy).
Sprawdzi¢, czy alarm akustyczny rozlega sie przez gtosniki
Jezeli dzwiek nie jest styszalny, nacisng¢ klawisz wyciszenia, aby
anulowac wyciszenie stacji centralnej CSCS V2.0, a nastepnie
powtorzy¢ kroki od A do D.
2) Wymieni¢ niezatwierdzong klawiature na klawiature zatwierdzong
przez firme GE.
3) W przypadku niemoznosci natychmiastowej wymiany niezatwierdzonej
klawiatury:
a. Upewni¢ sie, ze klawisz wyciszenia nie jest wcisniety, gdyz
wycisza on wszystkie styszalne alarmy.
b. Umiesci¢ te instrukcje na kazdej stacji centralnej CSCS V2.0.
Kopie niniejszych instrukcji mozna znalez¢ w Zatgczniku A.
Uzytkownicy moga wykonac tyle kopii Zatgcznika A, ile uznajg za
stosowne.

Qo

W razie potrzeby nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy GE Healthcare
w celu uzyskania dodatkowych kopii Zatgcznika A oraz zaméwienia zatwierdzonej
klawiatury do stosowania ze stacjg centralng CSCS V2.0 (patrz Zatgcznik B z
numerami czesci zamiennych).

Chociaz planowane rozwigzanie programowe przewidziane w ramach niniejszej akc;ji
terenowej zapobiegnie niezamierzonemu wyciszaniu alarméw dzwigkowych przez
niezatwierdzone klawiatury, w celu zapobiezenia innym niezamierzonym zachowaniom
systemu nalezy uzywac klawiatur zatwierdzonych przez firme GE i zakwalifikowanych
do uzytku w warunkach klinicznych z dowolng stacjg centralng CSCS V2.0.

Ponadto nalezy wypetni¢ i zwréci¢ dotgczony formularz odpowiedzi.

Szczegoly Jednostki stacji centralnej CARESCAPE z oprogramowaniem w wersji V2.0.x.
produktéw, Obejmuje to wersje oprogramowania 2.0.0, 2.0.1, 2.0.2i 2.0.3.

ktorych dotyczy

opisywany Nalezy zapoznac sie z ponizszg tabelg w celu identyfikacji dotknietych produktéw.
problem Numery identyfikacyjne znajdujg sie na etykiecie produktu umieszczonej z tytu

stacji centralnej w przypadku jednostki zintegrowanej oraz z tytu CPU w przypadku
jednostki stacjonarnej. Numery seryjne sg rowniez widoczne w prawym goérnym
rogu ekranu. Zidentyfikowaé¢ produkt, ktérego dotyczy problem, odnajdujgc 13-
cyfrowy numer seryjny firmy GE Healthcare.

Identyfikator modelu:

POZYCJA KOD NR REF. GTIN
PRODUKTU
Stacja centralna CSCS V2 SKN 2082278-001 |00840682109666

MAI700 - zintegrowana

Stacja centralna CSCS V2
MAS700 - stacjonarna

SNF 2082279-001 |00840682109604
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Numer seryjny: 13-cyfrowy
Q(?xx XX XXXX XX
Trzycyfrowy identyfikator produktu

Nosniki oprogramowania i numery czesci FRU:

Numer czesci Opis

2082326-001 Zestaw oprogramowania do powtdrnego obrazowania
CSCS v2

2082326-002 Zestaw oprogramowania do powtdrnego obrazowania
CSCS V2.0.2 do zamdwienia w serwisie

2104019-001 Zestaw aktualizacji oprogramowania komercyjnego CSCS
v2.0.2

2104019-002 ZESTAW OPROGRAMOWANIA DO POWTORNEGO
OBRAZOWANIA CSCSV?2; Zestaw serwisowy FRU

R-FMI36121-001 |ZESTAW FMI CSCS (oprogramowanie v2.0.1)

R-FMI36124-001 |ZESTAW FMI CSCS (oprogramowanie v2.0.3)

Urzgdzenia oznaczone kodem produktu z numerem seryjnym SKN lub SNF majg
wersje oprogramowania podang w prawym gornym rogu wyswietlacza:

Lokalizacja wersiji
oprogramowania

Wersja oprogramowania | SKNxxxxxxxxxx CA:7.0.x. 0S:4.0.x. SV:2.0.x lub
2.0.x SNFxxxxxxxxxx CA:7.0.x. 0S:4.0.x. SV:2.0.x
(wymaga aktualizaciji)

Uwaga: Problem nie dotyczy wersji oprogramowania 2.1.x, tym samym nie ono
wymaga aktualizaciji.

Przeznaczenie:

Zadaniem stacji centralnej CARESCAPE jest udostepnianie lekarzom danych
pacjentéw dorostych, pediatrycznych i noworodkowych w srodowisku szpitalnym
lub klinicznym. Stacja Centralna CARESCAPE jest przeznaczona do gromadzenia,
wyswietlania i drukowania informaciji z sieci, w tym danych demograficznych
pacjentéw, parametrow fizjologicznych i krzywych, sygnalizacji alarméw i/lub innych
informacji niemedycznych z monitoréw i systemow telemetrycznych. Ponadto stacja
centralna CARESCAPE umozliwia dostep do informacji o pacjentach zebranych w
sieci CARESCAPE i przechowywanych na serwerze sieciowym.

Korekta Firma GE Healthcare bezptatnie zaktualizuje wszystkie produkty, ktérych dotyczy
produktu problem. Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem, aby
omowic szczegoty dotyczace aktualizacji.
Po aktualizacji oprogramowania stacji centralnej CARESCAPE nalezy zaprzestac
uzywania oprogramowania stacji centralnej CARESCAPE w wersjach V2.0.0,
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V2.0.1, V2.0.2 lub V2.0.3 oraz zniszczy¢ wszelkie nosniki oprogramowania
zawierajgce te wersje. Dotyczy to réwniez wszelkich zestawow do aktualizacji
oprogramowania.

Informacje Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub watpliwosci dotyczace tego
kontaktowe powiadomienia, prosimy o kontakt z firmg GE Healthcare Service pod numerem 1-
800-437-1171 lub z lokalnym przedstawicielem serwisu.

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

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z powyzszych
informacji kontaktowych.

Z powazaniem,

Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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Zatacznik A: UMIESCIC w poblizu jednostek CSCS V2.0 nieposiadajacych klawiatur

zatwierdzonych przez firme GE.

Jezeli ze stacja centralng CSCS V2.0 nie uzywa sie klawiatury zatwierdzonej przez firme GE,
nalezy przestrzegaé¢ ponizszych instrukcji:

1) Przed przejsciem do kolejnego kroku nalezy sie upewnié, ze stacja centralna CSCS V2.0 NIE
jest wyciszona. Mozna to potwierdzi¢, nastuchujgc aktywnych alarméw akustycznych lub jezeli
stacja centralna CSCS V2.0 jest obecnie wyciszona, nalezy wykonaé¢ nastepujgce czynnosci, aby
rozpoczac test dzwieku.

a.

b.

c.
d.

Z menu Single Viewer (Pojedyncza przegladarka) wybra¢ opcje Monitor Setup > Alarm
Setup (Konfiguracja monitora > Konfiguracja alarmu).

Wybra¢ opcjg Alarm Help > Low (Advisory) Alarm (Pomoc dla alarmu > Alarm niski
(doradczy).

Sprawdzi¢, czy alarm akustyczny rozlega sie przez gtosniki

Jezeli dzwiek nie jest styszalny, nacisng¢ klawisz wyciszenia, aby anulowa¢ wyciszenie
stacji centralnej CSCS V2.0, a nastepnie powtdérzy¢ kroki od A do D.

2) Wymienié niezatwierdzong klawiature na klawiature zatwierdzona przez firme GE.
3) W przypadku niemoznosci natychmiastowej wymiany niezatwierdzonej klawiatury:

a.

b.

Upewnic¢ sie, ze klawisz wyciszenia nie jest wcisniety , gdyz wycisza on wszystkie
styszalne alarmy.

Umiescic¢ te instrukcje na kazdej stacji centralnej CSCS V2.0. Uzytkownicy mogg
wykonac tyle kopii Zatgcznika A, ile uznajg za stosowne. Jezeli potrzebne sg dodatkowe
kopie, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy GE Healthcare.

Po wystapieniu alarméw akustycznych NIE NACISKAC KLAWISZA
WYCISZENIA
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Zatacznik B: Klawiatury zatwierdzone przez firme GE do uzytku ze stacjg centralng

CARESCAPE V2.0

Opis

Numer czesci

Klawiatura USB z klawiszem PAUZY DZWIEKU (Czeska)

2012217-049

Klawiatura USB z klawiszem PAUZY DZWIEKU (Durska)

2012217-041

Klawiatura USB z klawiszem PAUZY DZWIEKU (Holenderska)

2012217-050

Klawiatura USB z klawiszem PAUZY DZWIEKU (Angielska -
Miedzynarodowa)

2012217-042

Klawiatura USB z klawiszem PAUZY DZWIEKU (Angielska - Ameryka
Pdtnocna)

2012217-039

Klawiatura USB z klawiszem PAUZY DZWIEKU (Angielska -
Zjednoczone Krélestwo)

2012217-043

Klawiatura USB z klawiszem PAUZY DZWIEKU (Francuska - Kanada)

2012217-058

Klawiatura USB z klawiszem PAUZY DZWIEKU (Francuska - Francja)

2012217-044

Klawiatura USB z klawiszem PAUZY DZWIEKU (Niemiecka)

2012217-045

Klawiatura USB z klawiszem PAUZY DZWIEKU (Wegierska)

2012217-056

Klawiatura USB z klawiszem PAUZY DZWIEKU (Wioska)

2012217-053

Klawiatura USB z klawiszem PAUZY DZWIEKU (Norweska)

2012217-046

Klawiatura USB z klawiszem PAUZY DZWIEKU (Polska)

2012217-055

Klawiatura USB z klawiszem PAUZY DZWIEKU (Portugalska - Brazylia)

2012217-057

Klawiatura USB z klawiszem PAUZY DZWIEKU (Portugalska - Portugalia)

2012217-054

Klawiatura USB z klawiszem PAUZY DZWIEKU (Rosyjska)

2012217-051

Klawiatura USB z klawiszem PAUZY DZWIEKU (Hiszpanska)

2012217-047

Klawiatura USB z klawiszem PAUZY DZWIEKU (Szwedzka/Finska)

2012217-052
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE Healthcare niezwlocznie po

otrzymaniu, nie pézniej niz 30 dni od jego otrzymania. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie
otrzymania i zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.

Nazwa szpitala/kliniki:

Adres pocztowy:

Miejscowosé/wojewodztwo/
kod pocztowy/kraj:

Adres e-mail:

Nr telefonu:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w
zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego

|:| personelu medycznego oraz podjecie odpowiednich dziatan, wiacznie z
umieszczeniem Zatgcznika A w stosownych przypadkach, zgodnie z trescig tego
powiadomienia.

Nalezy poda¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko
drukowanymi literami:

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRRY):

Prosze zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na adres e-mail:
Recall.36150@ge.com
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