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<Data opublikowania listu> Nr ref. GEHC 36153

Do: Dyrektorow/Kierownikéw dziatéw ds. aparatury medycznej
Dyrektor ds. pielegniarstwa
Administratoréw ds. opieki zdrowotnej / kierownikéw ds. ryzyka

DOTYCZY: Stacja centralna CARESCAPE Central Station (CSCS) V2 moze sie wylaczyé¢ ze wzgledu
na potencjalng awarie zasilacza

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce zakupionego produktu. Prosimy sie upewnié, ze
wszyscy potencjalni uzytkownicy w Parnstwa placéwce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia
dot. bezpieczenstwa oraz zalecanymi dziataniami. Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Kwestia Stacja centralna CARESCAPE Central Station (CSCS) V2 moze sie wylgczy¢ ze
bezpieczens wzgledu na potencjalng awarie zasilacza. Moze to prowadzi¢ do utraty mozliwosci
twa monitorowania pacjenta na stacji centralnej. Nie ma to wptywu na monitorowanie

pacjenta przy t6zku. Utrata monitoring moze skutkowac opdzniong reakcjg na zmiany w
stanie klinicznym pacjenta.

Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw obrazen zwigzanych z tym problemem.

Dziatania, Mozna kontynuowaé uzywanie CSCS V2 do monitorowania pacjentéw w Sieci CARESCAPE.
ktore

powinien W mato prawdopodobnym przypadku utraty mozliwo$ci monitorowania pacjenta na Centrali
podjaé CSCS V2, nalezy sie zastosowac¢ do ponizszych instrukciji bezpieczenstwa:

Klient /

Uzytkownik 1. Dopilnowaé wlasciwego monitorowania wszystkich pacjentow.

W przypadku wytgczenia sie stacji centralnej, pacjentdw mozna monitorowac przy uzyciu
innych dostepnych centrali monitorujgcych GE, alternatywnymi urzgdzeniami monitorujgcymi
lub zwiekszonym nadzorem stanu pacjenta.

Jezeli w tym samym oddziale opieki dostepne sg Centrale GE Healthcare Clinical
Information Center (CIC) lub CARESCAPE Central Station, niemonitorowani pacjenci
zostang automatycznie przydzieleni do dowolnych otwartych i niezablokowanych okien
pacjenta na ekranie Multi-Viewer.

W przypadku, gdy liczba okien pacjenta Multi-Viewer bedzie niewystarczajgca, pozostate
Centrale GE w tym samym oddziale opieki pokazg liste niemonitorowanych pacjentéw w
gornej czesci ekranu Multi-Viewer.

Niemonitorowanych pacjentéw mozna tez przegladaé i przydziela¢ do dowolnej Centrali GE
podtgczonej do Sieci CARECSCAPE w innym oddziale opieki, uzywajgc jednej z
ponizszych metod:

a) Klikng¢ prawym klawiszem myszki na dowolne otwarte i odblokowane okno pacjenta w
ekranie Multi-Viewer, wybra¢ oddziat opieki i numer t6zka.
LUB
b) W menu ekranu Multi-Viewer wybra¢ z wyswietlonej listy Inni pacjenci, wybra¢ oddziat
opieki i numer f6zka, po czym klikng¢ OK. Informacje o pacjencie bedg wyswietlane w
przegladarce pojedynczego pacjenta.

UWAGA: Dla pacjentow monitorowanych na stacji centralnej w innym oddziale opieki
dostepne sg tylko alarmy wizualne.
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2. Wiecej informacji na temat przeglgdania informacji o pacjentach mozna znalez¢ w rozdziale
Zarzadzanie danymi pacjentéw Instrukcji obstugi Clinical Information Center (CIC) lub
CARESCAPE Central Station (CSCS).

Prosze wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia zapoznania sie z powiadomieniem o
wyrobie medycznym i wystaé¢ go na adres: Recall.36153@ge.com

Wszystkie stacje centralna CARESCAPE w wer. 2

Nalezy zapoznac sie z ponizszg tabelg w celu identyfikacji produktéw objetych
powiadomieniem. Numery identyfikacyjne znajdujg sie na etykiecie produktu umieszczonej z
tytu stacji centralnej w przypadku jednostki zintegrowanej oraz z tytu CPU w przypadku
jednostki stacjonarnej. Zidentyfikowa¢ produkt, ktérego dotyczy problem, odnajdujgc 13-
cyfrowy numer seryjny firmy GE Healthcare.

Identyfikator modelu:

POZYCJA KOD PRODUKTU | NR REF. GTIN

Stacja centralna CSCS V2| g\ 2082278-001 | 00840682109666
MAI700 - zintegrowana

Stacja centralna CSCS V2

MAS700 - stacjonarna SNF 2082279-001 | 00840682109604

Numer seryjny: 13-cyfrowy
Q(?xx XX XXXX XX
Trzycyfrowy identyfikator produktu

Przeznaczenie:

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

GE Healthcare poprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem, kiedy tylko pojawi sie taka
mozliwosé, bez kosztéw dla uzytkownika.

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub watpliwo$ci dotyczace tego 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 organéw

panstwowych.

Pragniemy zapewnié, 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
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Jeff Hersh, PhD MD

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer

GE Healthcare

GE Healthcare
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WYMAGANE POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O
WYROBIE MEDYCZNYM

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE Healthcare niezwtocznie po otrzymaniu,

nie pozniej niz 30 dni od 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

D zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego
personelu medycznego oraz podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich dziatahn
zgodnie z trescig tego powiadomienia.

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

Podpis:

* Imig i nazwisko
(drukowanymi literami):

* Stanowisko:

* Data (DD/MM/RRRRY):

* Wskazuje pola obowigzkowe

Prosimy zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysyltajac go
na adres e-mail: Recall.36153@ge.com

Adres e-mail mozna uzyskac, skanujgc ponizszy kod QR:
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