NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA GE HealthCare

Data trimiterii scrisorii Nr. ref. GE HealthCare 36168-2

Catre: Administratorul medical / Managerul de risc
Asistentul medical sef
Directorul de tehnica biomedicala

SUBIECT: Potentiala pierdere a monitorizarii pe monitoarele pentru pacient CARESCAPE B450,
CARESCAPE ONE, B1x5M/B1x5P VSP3.0, B1x5M/B1x5P VSP4.0 si pe monitorul Portrait
pentru semne vitale cand sunt alimentate cu anumite baterii

Problema de  GE HealthCare a luat cunostintd despre posibilitatea de pierdere a monitorizarii pe

siguranta monitoarele pentru pacient CARESCAPE B450, CARESCAPE ONE, B1x5M/B1x5P
VSP3.0, B1x5M/B1x5P VSP4.0 si pe monitoarele Portrait pentru semne vitale cand
sunt alimentate cu anumite baterii. Bateriile afectate isi pot pierde capacitatea de a
mentine Tncarcarea si de a furniza energie (vezi Detaliile privind produsele afectate
de mai jos). Aceasta situatie va duce la pierderea monitorizarii pacientului si la o
potentiala intarziere a recunoasterii modificarilor in starea pacientului care necesita
tratament.

Nu s-au raportat vatamari corporale catre GE HealthCare ca urmare a acestei
probleme.

Actiuni care Daca este posibil, utilizati un monitor cu o baterie care nu se incadreaza in grupul

trebuie de baterii afectate indicat mai jos. Oricum, Tn asteptarea corectiei de la GE
intreprinse HealthCare, puteti continua sa utilizati un monitor cu bateriile afectate, urmand
de catre instructiunile de mai jos.

Client/

Utilizator 1. Ori de cate ori este posibil, monitoarele cu o baterie afectata trebuie sa fie

conectate la alimentarea de la retea.

2. Daca trebuie sa utilizati un monitor cu o baterie afectata in timpul transportului
pacientului:
a. Inainte de utilizare, confirmati starea adecvata a bateriei, verificand
urmatoarele:

i. Pe ecranul monitorului nu sunt indicate alarme legate de
defectarea bateriei

ii. Indicatorul este verde, ceea ce inseamna un nivel de incarcare
suficient.

b. Retineti ca monitorul se poate opri oricum in timpul transportului
pacientului:

i. Fiti pregatit sa oferiti metode alternative de evaluare a starii clinice
a pacientului pana cand se poate restabili alimentarea monitorului.

ii. Trebuie sa aveti pregatit un cablu de alimentare de la retea in
timpul transportului pacientului.

iii. Deoarece CARESCAPE ONE necesita o conexiune fie la un
monitor-gazda, fie la un FO / F5 FRAME pentru alimentarea de la
retea, trebuie sa aveti o baterie de rezerva in timpul transportului
pacientului.

Consultati Manualul de utilizare specific pentru instructiuni privind indicatoarele
de stare ale bateriei si instructiunile de inlocuire a bateriei.
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Va rugdm sa va asigurati ca toti potentialii utilizatori din unitatea dvs. sunt informati
cu privire la aceasta notificare de siguranta si actiunile recomandate.

Va rugam sa pastrati acest document pentru evidentele dvs.

Va rugadm sa completati formularul de luare la cunostinta atasat si sa-I returnati la
FMI.36168@gehealthcare.com.

Detalii GE HealthCare REF: 2062895-001 (Rev. S),

privind Descrierea GE HealthCare: BATERIE FLEX-3S2P 10,8 V, 3,80 Ah, 41 Wh, LI-ION.
produsele Codul componentei de la producator: U80296-1R01, revizuirea S, cu datele de
afectate fabricatie de mai jos:

Intervalul de date de fabricatie

(formatul datei este AAAA-LL-ZZ, situat sub simbolul datei de fabricatie)
25 noiembrie 2024 (2024-11-25) - 31 mai 2025 (2025-05-31)

7 iulie 2025 (2025-07-07)

Consultati figurile 1 si 2 de mai jos pentru modul de identificare a bateriei afectate.

Figura 1. Exemplu de baterie afectata si de eticheta cu informatiile de identificare.

=77 143 2024411 H25H

WA

20241125 [§N] 112524-00001 Rev S
U80296-1R01

Figura 2. Exemplu de eticheta de pe bateria afectata. Contine codul de componenta
,U80296-1R01”, revizuirea ,Rev S”, data de fabricatie ,2024-11-25" situata sub
simbolul pentru data de fabricatie.

Nr. ref. GEHC 36168-2_RO Pagina 2 din 6


mailto:FMI.36168@gehealthcare.com

Bateriile afectate ar fi putut fi expediate sau utilizate cu urmatoarele produse:

Tabelul 1: Produse expediate cu baterii potential afectate:

NUMELE PRODUSULUI NR. REF GTIN
CARESCAPE B450 MBA323 5805686 00840682146135
CARESCAPE ONE MBZ323 2087075-300 00195278288639
B105P Patient Monitor 6160000-001 00840682147217
B125P Patient Monitor 6160000-002 00840682147224
B105M Patient Monitor 6160000-003 00840682146708
B125M Patient Monitor 6160000-004 00840682146715
B155M Patient Monitor 6160000-005 00840682146791
B105P Patient Monitor 6160000-101 00195278488473
B125P Patient Monitor 6160000-102 00195278490230
B105M Patient Monitor 6160000-103 00195278490223
B125M Patient Monitor 6160000-104 00195278490247
B155M Patient Monitor 6160000-105 00195278490254
B105M Patient Monitor 6160001-063 00195278561503
B125M Patient Monitor 6160001-064 00195278561527
B155M Patient Monitor 6160001-065 00195278561534
Portrait VSM 6660000-666 00195278561312

Pe langa produsele indicate in tabelul 1 de mai sus, bateria afectata ar putea fi
instalata si ca piesa de schimb pe urméatoarele produse:

Tabelul 2. Pe langa Tabelul 1, Produse pentru care bateriile afectate pot fi

utilizate ca piesa de schimb

NUMELE PRODUSULUI NR. REF GTIN
CARESCAPE MONITOR B450 2068491-002 00840682105224
CARESCAPE MONITOR B450 2094080-001 00840682105224
CARESCAPE MONITOR B450 B1 | 2107633-001 00840682142045
CARESCAPE B450 MBA313 2095800-001 00840682142380
CARESCAPE ONE MBZ101 2087075-001 00840682125901
B105P Patient Monitor 6160001-061 00195278561466
B125P Patient Monitor 6160001-062 00195278561510
B105M-C Patient Monitor 6160002-033 | 00195278611451
B105M-A Patient Monitor 6160000-113 | 00195278562050
B155M-A Patient Monitor 6160000-115 | 00195278562074
B125P-B Patient Monitor 6160002-022 00195278562098
B105M-B Patient Monitor 6160002-023 | 00195278562104
B125M-B Patient Monitor 6160002-024 00195278562111
B105M-OR Patient Monitor 6160000-143 | 00195278489760
B125M-OR Patient Monitor 6160000-144 00195278489845
B155M-OR Patient Monitor 6160000-145 | 00195278489883
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Utilizarea prevézuta pentru CARESCAPE B450

CARESCAPE B450 este un monitor pentru pacient, cu parametri multipli, destinat
utilizarii in zone multiple si transportului intraspitalicesc din cadrul unei unitati medicale
specializate.

Utilizarea prevézuta pentru CARESCAPE ONE

CARESCAPE ONE este atat un monitor pentru pacient cu parametri fiziologici multipli,
cat si un accesoriu pentru un monitor pentru pacient cu parametri multipli, destinat
utilizarii Tn diverse zone si Tn timpul transportului intraspitalicesc, Tn cadrul unei unitati
medicale specializate.

Utilizarea prev&zuta pentru B105 M/P, B125 M/P, B155 M VSP3.0

Produsele de monitorizare a pacientului sunt monitoare portabile multiparametru
pentru pacienti, destinate a fi utilizate pentru monitorizarea, Tnregistrarea si
declansarea alarmelor pentru multipli parametri fiziologici la adulti, copii si nou-nascuti,
In mediul spitalicesc si pe durata transportului intraspitalicesc.

Utilizarea prevazuta pentru B105 M/P, B125 M/F, B155 M VSP4.0

Produsele de monitorizare a pacientului sunt monitoare portabile multiparametru
pentru pacienti, destinate a fi utilizate pentru monitorizarea, Tnregistrarea si
declansarea alarmelor pentru multipli parametri fiziologici la adulti, copii si nou-nascuti,
In mediul spitalicesc si pe durata transportului intraspitalicesc.

Monitorul de semne vitale Portrait VSM
Monitorul de semne vitale Portrait VSM este indicat pentru a monitoriza semnele vitale
ale unui singur pacient, la locul de ingrijire sau in timpul transportului intraspitalicesc.

Corectarea GE HealthCare va remedia gratuit toate produsele afectate. Un reprezentant GE
adusa HealthCare va va contacta pentru a conveni asupra remedierii.
produsului

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

GE HealthCare confirma c& aceasté notificare a fost transmis& agentiei de reglementare corespunzatoare.

V& asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este cea mai mare prioritate a noastra.
Daca aveti intrebari, va rugam 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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GE HealthCare

Nr. ref. GE HealthCare 36168-2

CONFIRMAREA NOTIFICARII PRIVIND DISPOZITIVUL MEDICAL
ESTE NECESAR RASPUNSUL

Va rugam sa completati acest formular si sa-l returnati la GE HealthCare imediat dupéa primirea acestei

scrisori si 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)

Va rugam sa scanati codul QR sau sa accesati linkul de mai jos pentru a finaliza fluxul de lucru

https://buildsmart.capgemini.com/esurveys/takesurvey/18446744073712244836
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GE HealthCare

Nr. ref. GE HealthCare 36168-2
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 Notificéarii de siguranta in teritoriu.

Numele unitati:

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 anexatd, ca am informat toti potentialii utilizatori si cd 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:

Data (ZZ/LL/AAAA):

Va rugam sa returnati formularul completat si apoi scanat sau fotografiat, la adresa de e-mail:
FMI.36168@gehealthcare.com. Puteti obtine aceasta adresa de e-mail prin codul QR de mai jos:
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