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NOTIFICARE URGENTĂ PRIVIND SIGURANȚĂ  
 

 

 

Data trimiterii scrisorii Nr. referință GE HealthCare 36173 
 

Către:  Administrator de Îngrijiri medicale/Manager de risc 
Asistent Medical Șef 
Director de Inginerie Biomedicală 
 

SUBIECT: Carescape™ Central Station (CSCS) V3.0.x 
 

Problemă de siguranță 
GE HealthCare a constatat că este posibil ca sistemul Carescape Central Station (CSCS) V3.0.x să nu 
reia monitorizarea pacientului timp de cel puțin 3 minute după repornirea sistemului. Această situație 
poate apărea numai atunci când mesajul Baza de date a listei de permisiuni este coruptă este afișat 
în bara de titlu a CSCS înainte de repornirea sistemului. În cazul improbabil în care s-ar produce 
această situație, aceasta ar putea duce la o eventuală întârziere în recunoașterea evenimentelor 
semnificative din punct de vedere clinic. 
 
Nu s-au raportat vătămări corporale către GE HealthCare ca urmare a acestei probleme. 
 
Acțiuni care trebuie întreprinse de către Client/Utilizator 
Puteți continua să utilizați dispozitivul dvs. Carescape™ Central Station V3.0.x urmând instrucțiunile 
de mai jos:  
 
Dacă în bara de titlu a CSCS apare mesajul Baza de date a listei de permisiuni este coruptă, vă 
rugăm să urmați instrucțiunile din Anexa la Manualul de utilizare (prezentată în Anexa A a prezentei 
scrisori) și să contactați personalul de service autorizat. 
 
Consultați Anexa B pentru o listă a codurilor de referință și instrucțiuni privind descărcarea 
manualelor de utilizare actualizate și a anexei. Dacă întâmpinați dificultăți în accesarea 
documentației, vă rugăm să contactați GE HealthCare pentru asistență. 
 
Vă rugăm să vă asigurați că unitatea dvs. utilizează cea mai recentă versiune a Manualului de utilizare 
și a Anexei la Manualul de utilizare pentru Carescape™ Central Station (CSCS) V3.0.x. 
 
Vă rugăm să vă asigurați că toți potențialii utilizatori din unitatea dvs. sunt informați cu privire la 
această notificare de siguranță și acțiunile recomandate.  
 
Vă rugăm să păstrați acest document pentru evidențele dvs. 
 
Vă rugăm să completați și să returnați electronic formularul de confirmare anexat, prin intermediul 
Formularului de răspuns digital FMI 36173 sau să îl imprimați, să îl completați manual, să îl scanați și 
să îl trimiteți prin e-mail la recall36173@gehealthcare.com. 
 
 
 

https://gehealthcare-svc.my.site.com/publicForm/s/?formId=aGjUr000003bRKT
mailto:recall36173@gehealthcare.com
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Detalii privind produsele afectate 
Pentru a identifica produsele afectate vă rugăm să consultați tabelul de mai jos. Numerele de 
identificare se află pe eticheta produsului aplicată pe spatele stației centrale (Central Station) - pentru 
aparatul integrat-, și pe spatele CPU (Unitatea centrală de procesare) - pentru unitatea desktop. 
Identificați codul produsului afectat, localizând numărul de serie GE HealthCare format din 13 cifre. 
 
Tabelul identificatorilor dispozitivului: 

Produs Codul produsului Cod componentă Număr GTIN 

CSCS V3 MAS800 Desktop STU 
5867474-04 00195278343512 
5867474-13 00195278516367 

CSCS V3 MAI800 Integrat STV 5867474-03 00195278343383 
Numărul de serie al dispozitivului: 13 cifre 
XXX XX XX XXXX XX 
 
Identificator cod produs din trei cifre 

 
Utilizarea preconizată:  
Carescape Central Station este destinată utilizării sub directa supraveghere a unui profesionist 
autorizat din domeniul sănătății. Utilizarea prevăzută este să furnizeze clinicienilor date despre 
pacienții adulți, copii și nou-născuți, într-un mediu spitalicesc sau clinic. 
 
Carescape Central Station este destinată colectării, afișării și imprimării informațiilor provenite dintr-
o rețea, care includ datele demografice ale pacienților, parametrii fiziologici și formele de undă, 
avertizările de alarmă și/sau alte informații non-medicale de la monitoare și sisteme de telemetrie.  
 
Corectarea adusă produsului 
Prin prezenta scrisoare (a se vedea Anexa A), GE HealthCare pune la dispoziție un extras din Anexa 
CSCS la Manualul de utilizare, conținând instrucțiuni referitoare la mesajul Baza de date a listei de 
permisiuni este coruptă. După cum se menționează în secțiunea „Măsuri care trebuie luate de client” 
din prezenta scrisoare, Manualul de utilizare actualizat și Anexa sunt disponibile pe portalul de 
documentație pentru clienți al GE HealthCare.  
 
Date de contact 
Dacă aveți întrebări sau nelămuriri privind această notificare, contactați GE HealthCare Service sau 
reprezentantul de service local. 
 
GE HealthCare confirmă că această notificare a fost transmisă agenției de reglementare 
corespunzătoare. 
 
Vă asigurăm că menținerea unui nivel ridicat de siguranță și calitate este prioritatea noastră 
principală. Dacă aveți întrebări, vă rugăm să contactați GE HealthCare utilizând datele de contact de 
mai sus. 
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Nr. referință GE HealthCare 36173 

 

CONFIRMARE CU PRIVIRE LA NOTIFICAREA PRIVIND DISPOZITIVUL MEDICAL 

ESTE NECESAR RĂSPUNSUL 

 

Vă rugăm să completați acest formular și să-l returnați la GE HealthCare imediat după primire, 
dar nu mai târziu de 30 de zile de la primire. În acest mod se va confirma primirea și înțelegerea 
Notificării de siguranță în teren.  

Numele unității:  

Adresă stradală:  

Orașul/Statul/Codul poștal/Țara:  

Adresa de e-mail a clientului:  

Numărul de telefon al clientului:  

Prin semnarea acestui formular, confirmăm că am primit și am înțeles Notificarea de 
siguranță în teritoriu anexată, că am informat toți potențialii utilizatori și că am luat și 
vom lua măsurile adecvate în conformitate cu Notificarea respectivă. 

Vă rugăm să indicați numele persoanei responsabile care a completat acest formular. 

Semnătura:  

Numele în clar:  

Funcție/Titlu post:  

Data (ZZ/LL/AAAA):  
 

Pentru a completa acest formular 
electronic, vă rugăm să scanați codul QR de 
mai jos sau să faceți clic pe acest link: FMI 
36173 Digital Response Form 

 

Pentru a completa acest formular prin e-mail, 
scanați sau fotografiați formularul completat 
și trimiteți-l prin e-mail la: 
recall36173@gehealthcare.com 

 

 

  

https://gehealthcare-svc.my.site.com/publicForm/s/?formId=aGjUr000003bRKT
https://gehealthcare-svc.my.site.com/publicForm/s/?formId=aGjUr000003bRKT
mailto:recall36173@gehealthcare.com
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Anexa A 

 

CARESCAPE Central Station 
Anexă la manualul de utilizare 
Versiune de software 3 
Ediția a 3-a 
2048001-610 
Engleză 
13.05.2026 
 
---------------------------------Anexă la Manualul de utilizare - Începutul extrasului---------------------------------- 
 

Problemă legată de pornirea prelungită 
PROBLEMĂ - Stația centrală (Central Station) înregistrează timpi de pornire mai lungi decât cei 
preconizați după o repornire a sistemului. 
 
DESCRIERE - În anumite situații, o problemă de sistem legată de lista de permisiuni poate duce la o 
utilizare sporită a spațiului de stocare pe unitatea de sistem. În această situație, procesele de sistem 
care rulează în fundal pot necesita mai mult timp pentru a se finaliza în timpul pornirii, ceea ce duce 
la o secvență de pornire mai îndelungată. 
 
SOLUȚIE ALTERNATIVĂ - Dacă în bara de titlu a stației centrale (Central Station) apare mesajul 
Baza de date a listei de permisiuni este coruptă (pentru localizarea mesajului, consultați 
secțiunea „Multi-Viewer” din Manualul de utilizare), contactați personalul de service autorizat. 
 
Înainte ca personalul de service autorizat să intervină, asigurați-vă că toți pacienții sunt monitorizați 
prin alte mijloace. Pentru mai multe informații, consultați secțiunile „Reorganizarea ferestrelor Multi-
Viewer ale pacientului” și „Schimbarea pozițiilor ferestrelor Multi-Viewer ale pacientului” din Manualul 
de utilizare. Continuați monitorizarea alternativă până când funcționalitatea sistemului de 
monitorizare al stației centrale (Central Station) și a alarmei sonore este restabilită în totalitate. 
 
Pentru informații suplimentare, consultați manualul tehnic care însoțește stația centrală (Central 
Station). 
 
----------------------------------Anexă la Manualul de utilizare - Sfârșitul extrasului----------------------------------- 
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Anexa B 
Dacă întâmpinați dificultăți în accesarea documentației, vă rugăm să contactați GE HealthCare pentru 
asistență. 

 

1. Instrucțiuni pentru descărcarea documentației actualizate 

Manualul de utilizare electronic actualizat și Anexa la manualul de utilizare sunt disponibile pentru 
descărcare pe portalul de documentație pentru clienți al GE HealthCare - 
https://www.gehealthcare.com/support/manuals. Manualele de utilizare în format electronic sunt 
enumerate în tabelele de mai jos. 

 

Tabel - Revizuirea manualului de utilizare și a anexei la manualul de utilizare 

Cod componentă Descriere Revizuire 
2048001-461 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 - ENGLEZĂ 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-610 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 ENG 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-455 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 BUL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-611 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 BUL 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-456 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 CHIUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-612 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 CHI 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-457 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 CHTUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-613 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 CHT 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-458 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 CROUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-614 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 CRO 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-459 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 CZEUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-615 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 CZE 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-460 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 DANUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-616 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 DAN 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-462 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 ESTUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-617 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 EST 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-463 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 FINUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-618 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 FIN 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-464 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 FREUAL  4 sau o versiune ulterioară 
2048001-619 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 FRE 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-465 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 GERUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-620 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 GER 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-466 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 GREUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-621 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 GRE 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-467 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 HUNUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-622 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 HUN 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-468 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 INDUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-623 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 IND 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-469 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 ITAAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-624 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 ITA 5 sau o versiune ulterioară 

https://www.gehealthcare.com/support/manuals
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Cod componentă Descriere Revizuire 
2048001-470 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 JAPUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-625 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 JAP 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-471 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 KAZUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-626 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 KAZ 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-472 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 KORUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-627 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 KOR 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-473 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 LATAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-628 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 LAT 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-474 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 LITUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-629 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 LIT 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-475 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 NLBUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-630 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 NLB 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-476 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 NORUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-631 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 NOR 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-477 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 POBUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-632 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 POB 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-478 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 POLUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-633 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 POL 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-479 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 PORUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-634 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 POR 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-480 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 ROMUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-635 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 ROM 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-481 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 RUSUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-636 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 RUS 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-482 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 SERUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-637 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 SER 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-483 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 SLOUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-638 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 SLO 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-484 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 SPAUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-639 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 SPA 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-485 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 SWEUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-640 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 SWE 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-486 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 TURUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-641 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 TUR 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-487 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 UKRUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-642 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 UKR 5 sau o versiune ulterioară 
2048001-488 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 VIEUAL 4 sau o versiune ulterioară 
2048001-643 Anexă la Manualul de utilizare CSCS V3 VIE 5 sau o versiune ulterioară 

2048001-504 MANUAL DE UTILIZARE CSCS V3 PENTRU 
UTILIZATORII DIN CHINA CHI 

4 sau o versiune ulterioară 

5991788 ANEXĂ LA MANUALUL DE UTILIZARE CSCS V3 
PENTRU CHINA CHI 3 sau o versiune ulterioară 

 




