NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA GE HealthCare

Data trimiterii scrisorii

Catre:

Nr. ref. GE HealthCare 36167

Administratorul medical / Managerul de risc

Asistentul medical sef
Directorul de tehnica biomedicala

SUBIECT:

Problema de
siguranta

Actiuni care
trebuie
intreprinse de
catre Client /
Utilizator

Detalii privind
produsele
afectate

Nr. ref. GEHC 36167_RO

Statia Centrala Carescape™ cu software versiunea V3.0.5

GE HealthCare a identificat o problema care afecteaza Statia Centrala
Carescape™ (CSCS) cu versiunea de software V3.0.5, care poate face ca
sistemul sa intre intr-un ciclu continuu de reinitializare. Daca se intampla acest
lucru, se poate produce pierderea monitorizarii centrale a pacientilor conectati.
Aceasta problema apare numai atunci cand numarul de statii centrale conectate
la retea este 118, 119 sau 120.

Nu au existat vatamari raportate la GE HealthCare ca urmare a acestei probleme.

In asteptarea corectiei de la GE HealthCare, puteti continua sa utilizati dispozitivul
dvs. urmand instructiunile de mai jos.

1. Determinati numarul de statii centrale care sunt conectate la retea,
inclusiv cele din toate Unitatile Centrale de Monitorizare externe.

2. Asigurati-va ca numarul de statii centrale conectate este mai mic de 118
sau mai mare de 120.

Daca aveti nevoie de asistenta pentru a efectua pasii 1 sau 2, contactati GE
HealthCare Service sau reprezentantul dvs. de service local.

Nota: Versiunile anterioare CSCS V3.0.5 nu sunt afectate de aceasta problema.
Asigurati-va ca toti utilizatorii cunosc, inteleg si urmeaza aceste instructiuni.
Va rugam sa pastrati acest document pentru evidentele dvs.

Va rugam sa completati formularul de luare la cunostinta atasat si sa-I returnati la
FMI.36167 @gehealthcare.com.

Pentru a identifica produsele afectate va rugadm sa consultati tabelul de mai jos.
Numerele de identificare se afla pe eticheta produsului aplicata pe spatele Statiei
Centrale - pentru aparatul integrat, si pe spatele CPU (Unitatea centrala de
procesare) - pentru aparatul desktop. Identificati codul produsului afectat,
localizand numarul de serie GE Healthcare format din 13 cifre.

Identificatorul dispozitivului:

Produs Codul Numarul de | GTIN
produsului | componenta

CSCS V3 MAS800 Desktop |STU 5867474-04 | 00195278343512

CSCS V3 MAI8O0O0 Integrated |STV 5867474-03 | 00195278343383

Numarul de serie al dispozitivului: 13 cifre
QXXX XX XXXX XX

X

Identificator cod produs din trei cifre
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Utilizarea prevazuta pentru Statia Centrala Carescape™:

Statia Centrald Carescape este destinata utilizarii sub directa supraveghere a unui
medic posesor al autorizafiei de libera practica. Utilizarea prevazuta este s&
furnizeze medicilor date despre pacientii adulti, copii si nou-nascuti, Tntr-un mediu
spitalicesc sau clinic.

Statia Centrald Carescape este destinata colectarii, afisarii si imprimarii
informatiilor provenite dintr-o retea, care includ datele demografice ale pacientilor,
parametrii fiziologici si formele de unda, avertizérile de alarma sifsau alte informatii
non-medicale de la monitoare si sisteme de telemetrie.

Corectia GE HealthCare va remedia gratuit toate produsele afectate. Un reprezentant de la
adusa GE HealthCare v& va contacta pentru a conveni asupra remedierii.
produsului

Informatii de Dacéa aveti intrebari sau nelamuriri privind aceasta notificare, contactati GE
contact HealthCare Service sau reprezentantul dvs. de service local.

GE HealthCare confirma ca aceasta notificare a fost transmisé agentiei de reglementare
corespunzatoare.

V& asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este cea mai mare prioritate a
noastra. Daca aveti intreb&ri, v& rugdm sa ne contactati utilizand datele de contact de mai sus.

Cu respect,

Laila Gurney Scott Kelley

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Cfficer
GE HealthCare GE HealthCare
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CONFIRMAREA NOTIFICARII DE SIGURANTA iN TERITORIU
ESTE NECESAR RASPUNSUL

Va rugam sa completati acest formular si sa-I returnati la GE HealthCare imediat, dar nu mai tarziu
de 30 de zile de la primire. In acest mod se va confirma primirea si intelegerea Notificarii de
siguranta in teritoriu.
Aveti la dispozitie doua optiuni:

1) Formular electronic de raspuns (aceasta pagina)

SAU

2) Formular de raspuns completat manual si scanat (pagina urmatoare)

Formular electronic de raspuns

Va rugam sa scanati codul QR sau sa accesati linkul de mai jos pentru a completa formularul

https://buildsmart.capgemini.com/esurveys/takesurvey/18446744073712181236
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GE HealthCare Nr. ref. 36167
Formular de raspuns completat manual si scanat

Ca alternativa, daca fluxul de lucru de pe pagina anterioara nu este posibil, va rugam sa
completati acest formular si sa-l returnati la GE HealthCare imediat dupa primire, dar nu mai tarziu
de 30 de zile de la primire. In acest mod se va confirma primirea si intelegerea Notificarii de
siguranta in teritoriu.

Numele unitatii:

Adresa: Strada:

Orasul/Statul/Codul
postal/Tara:

Adresa de e-mail a
Clientului:

Numarul de telefon al
Clientului:

Prin semnarea acestui formular, confirmam ca am primit si am inteles Notificarea de
siguranta in teritoriu anexata, ca am informat toti potentialii utilizatori si ca am luat si
vom lua masurile adecvate in conformitate cu Notificarea respectiva.

Va rugam sa indicati numele persoanei responsabile care a completat acest formular.

Semnatura:

Numele in clar:

Functia/Profesia:

Data (ZZ/LL/AAAA):

Va rugam sa returnati formularul completat si scanat sau fotografiat, la adresa de e-mail:
FMI.36167 @gehealthcare.com
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