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Znak wewn. GE Healthcare: FMI 36147

Do: Dyrektordw ds. inzynierii biomedycznej / klinicznej
Pielegniarki naczelnej
Administratorow ds. opieki zdrowotnej / kierownikow ds. ryzyka

DOTYCZY: Monitor CARESCAPE ONE moze nie zapewniaé alarméw wizualnych i diwiekowych w przypadku migotania komoér
(V Fib), jesli migotanie nastgpi w chwili, gdy monitor CARESCAPE ONE jest dokowany do hosta CARESCAPE
B450/B650/B850.

Ten dokument zawiera wazne informacje dotyczqce zakupionego produktu. Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy w
Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenistwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Problem dotyczacy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa
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Jesli migotanie komdr wystapi u pacjenta w chwili, gdy monitor CARESCAPE ONE bedzie dokowany do hosta
CARESCAPE B450/B650/B850, natomiast host bedzie w fazie nauki z uzyciem monitora CARESCAPE ONE,
host moze nie wygenerowacd alarmu ostrzegajgcego o migotaniu komér (V Fib). W mato prawdopodobnym
przypadku problem ten moze skutkowac opdznieniem oceny klinicznej migotania komor.

W wyniku tego problemu nie odnotowano zadnych incydentéw ani urazéw.

UWAGA:

1. Problem ten nie wptywa na wykrywanie alarmu ostrzegajgcego o migotaniu komér (V Fib) przed
zadokowaniem monitora CARESCAPE ONE do hosta ani po zadokowaniu monitora CARESCAPE ONE do
hosta, gdy komunikat Nauka przestanie sie wyswietlac.

2. Problem ten nie ma wptywu na alarmy dotyczace krzywej EKG ani inne, np. niskiej/wysokiej czestosci pulsu
z czujnika SpO2 czy niskiej/wysokiej czestotliwosci akcji serca w EKG.

Moga Panstwo nadal korzystaé¢ z monitora CARESCAPE ONE do monitorowania stanu pacjenta. Dokujac
monitor CARESCAPE ONE do hosta CARESCAPE B450/B650/B850, nalezy zawsze przestrzegac ponizszej
instrukcji.

1. Zgodnie z instrukcjg obstugi, nalezy uwaznie obserwowac i monitorowac stan kliniczny pacjenta oraz
krzywe EKG na ho$cie CARESCAPE B450/B650/B850 w przypadku migotania komar fazy nauki oraz
przez kilka minut po zakoriczeniu nauki, aby umozliwic¢ algorytmowi osiggniecie maksymalne;j
skutecznosci wykrywania.

2. Zgodnie z instrukcja obstugi, jesli komunikat Nauka na hoscie nie zniknie po uptywie 30 sekund, nalezy
wybrac¢ opcje Ponowna Nauka QRS w menu EKG. na hoscie, wykonujgc ponizsze czynnosci.
e  Otworzy¢ okno parametru HR.
e Wybra¢ EKG > Zaawansowane.
e  Wybra¢ Ponowna nauka QRS.
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Dane szczegéotowe  Monitory CARESCAPE ONE, numery katalogowe nosnikow z oprogramowaniem oraz czesci zastepcze (FRU):

problematycznego

produktu Nalezy zapoznac sie z ponizsza tabelg w celu identyfikacji produktéw objetych niniejszym zawiadomieniem.
Numery identyfikacyjne znajdujg sie na etykiecie produktu z tytu urzadzenia. Nalezy zidentyfikowac
produkt, ktérego dotyczy problem, odszukujac 13-cyfrowy numer seryjny GE Healthcare.

Produkt Kod Numer modelu | GTIN
produktu
Monitor CARESCAPE ONE | SNA MBZ101 00840682125901

Numer seryjny monitora: 13 cyfr

XXX XX XX XXXX XX

Trzycyfrowy Kod produktu

Numery katalogowe nosnikdw z oprogramowaniem, czesci zamiennych:

Numer Opis

katalogowy

2109249-001 PLYTA CD CARESCAPE ONE V3.0.1205

2109249-002 PLYTA CD CARESCAPE ONE V3.0.1206

5513763 ZESTAW CARESCAPE ONE V3.0.1206 — AKTUALIZACJA
OPROGRAMOWANIA

2109249-003 NOSNIK DANYCH CARESCAPE ONE V3.0.1229

5514068 ZESTAW CARESCAPE ONE V3.0.1229 — AKTUALIZACJA
OPROGRAMOWANIA

2090382-001 FRU CARESCAPE ONE — PLYTA GtOWNA

Korekta dotyczaca  Firma GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem. Przedstawiciel firmy

produktu GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem, aby oméwic szczegdty dotyczace wprowadzenia poprawek.

Po zaktualizowaniu monitora CARESCAPE ONE nalezy zaprzestaé uzytkowania wczedniejszych wersji
oprogramowania CARESCAPE ONE . Wszelkie nosniki zawierajgce wczesniejsze wersje oprogramowania
CARESCAPE ONE , w tym narzedzia stuzace do przywracania ustawien fabrycznych, zestawy aktualizacyjne i
jednostki zastepcze, nalezy zniszczyc.

Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjg dotyczacy bezpieczenstwa produktu" badz z
kontaktowe okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem

sprzedazy lub serwisu GE.

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

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

Olosdel——

Laila Gurney
Senior Executive, Global Regulatory and Quality
GE Healthcare
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Jeff Hersh, PhD MD
Chief Medical Officer
GE Healthcare

2/3



&

GE Healthcare

WYMAGANE POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACIJI O WYROBIE MEDYCZNYM GEHC nr ref. 36147
Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE Healthcare niezwtocznie po otrzymaniu, nie pézniej niz 30 dni od
otrzymania. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego nr

ref. 36147.

Nazwa lokalizacji Klienta/odbiorcy przesytki:

Adres pocztowy:

Miejscowosé/wojewddztwo/kod pocztowy/kraj:

Numer telefonu:

|:| Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie
medycznym, poinformowanie odpowiedniego personelu medycznego oraz podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich
dziatan zgodnie z trescia tego powiadomienia.
Nalezy podac imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Adres e-mail:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy zwroci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go pod adres e-mail:
Recall.36147 @ge.com

Ten adres e-mail mozna uzyska¢ za pomocg ponizszego kodu QR:
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