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Znak wewn. GE Healthcare: FMI 36136

Do: Administratora opieki zdrowotnej/Kierownika zespotu zarzadzania ryzykiem
Dyrektoréw zaktaddw inzynierii biomedycznej
Pielegniarki naczelnej

DOTYCZY: W systemach monitorowania CARESCAPE ONE moze nastgpi¢ tymczasowa lub trwata utrata monitorowania EKG lub

monitorowania Masimo SpO2 w trakcie uzytkowania u pacjenta.

Prosimy upewni¢ sie, Ze wszyscy uzytkownicy tych urzadzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego
powiadomienia dotyczgcego bezpieczeristwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Problem dotyczacy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa
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Tymczasowa lub trwata utrata monitorowania EKG lub SpO2 moze wystgpié¢ z powodu problemu z przewodem
pacjenta. Moze to wystgpi¢ w trakcie korzystania z monitora CARESCAPE ONE z przewodem pacjenta
CARESCAPE ECG lub CARESCAPE SPO2 — Masimo. Nie odnotowano z tego powodu obrazen ciata.

Moga Panistwo nadal korzystac z systemu CARESTREAM. Prosimy zapoznac sie z ponizszymi instrukcjami

dotyczacymi bezpieczeristwa. Jesli w systemie monitorowania dojdzie do utraty monitorowania EKG lub Sp0O2

na CARESCAPE ONE/CARESCAPE B850 i CARESCAPE Central Station (CSCS)/CARESCAPE Clinical Information

Center (CIC) wyswietlg sie wymienione ponizej alarmy techniczne o $rednim priorytecie:

CARESCAPE ONE/CARESCAPE B850

CARESCAPE CSCS/CIC

ECG device failure: Call service (awaria
urzadzenia EKG: zadzwon do serwisu)

CHECK ECG (sprawdz EKG)

Sp02 device failure: Call service (awaria
urzadzenia Sp02: zadzwon do serwisu)

CHECK SPO2 (sprawdz
Sp02)

ECG measurements removed (usunieto
pomiary EKG)

ECG REMOVED (usunieto
EKG)

Sp02 measurement removed (usunieto
pomiar Sp02)

SPO2 REMOVED (usunieto
Sp02)

CS ONE unknown device in port #X
(nieznane urzadzenie CS ONE w porcie, np.
1-8)

SERVICE CS ONE (CS ONE
wymaga serwisu)

Jesli wystapi ktdrykolwiek z wymienionych powyzej alarmoéw technicznych, nalezy odstgpic¢ od uzytkowania

wadliwego urzgdzenia CARESCAPE ECG i/lub CARESCAPE SPO2 Masimo (patrz Rysunek 1 ponizej) i zastosowac
alternatywne metody monitorowania EKG i/lub Sp02.

a. Jedli dostepny, nalezy uzyskac zamienny przewdd USB pacjenta, aby kontynuowac

monitorowanie za pomocg CARESCAPE ONE (numery katalogowe wadliwych urzadzen, patrz

nizej).

b. Jesli zamienny przewdd USB pacjenta nie jest dostepny, nalezy kontynuowaé monitorowanie za

pomocy innego monitora lub urzadzenia niezaleznego.

c. Nadal mozna uzywac urzgdzenia CARESCAPE ECG i/lub CARESCAPE SPO2 Masimo. Problem

dotyczy wytacznie przewodu USB pacjenta.
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Przewdéd USB pacjenta CARESCAPE ECG
Przewdd USB pacjenta CARESCAPE SPO2 Masimo

Numery katalogowe i kody partii przewodu USB interfejsu:

Numer Opis
katalogowy

2079923-001 | PRZEWOD USB PACJENTA DO EKG 3,6 M

Kody partii: Kazdy przewdd wyprodukowany przed
25 pazdziernika 2018 r.

2079923-002 | PRZEWOD USB PACJENTA DO EKG 1,8 M

Kody partii: Kazdy przewdd wyprodukowany przed
28 pazdziernika 2018 r.

2079923-003 | PRZEWOD USB PACJENTA MASIMO 1,8 M

Kody partii: Kazdy przewdd wyprodukowany przed
28 pazdziernika 2018 r.

2079923-004 | PRZEWOD USB PACJENTA MASIMO 0,9 M
Kody partii: Kazdy przewdd wyprodukowany przed

28 paidziernika 2018 r.

Niniejsze wycofanie dotyczace bezpieczenstwa dotyczy wytgcznie czesci przewodu USB interfejsu przewodu
pacjenta CARESCAPE ECG i CARESCAPE SPO2 Masimo. Przewdd USB interfejsu odchodzi od gtéwnego bloku
parametrow pacjenta. Przewody USB interfejsu stosowane z przewodami CARESCAPE ECG i CARESCAPE SPO2
sq podobne i rdznig sie jedynie kodem barwnym.

Rysunek 1
Przewdd pacjenta CARESCAPE ECG firmy GE

/ Urzadzenie
A CARESCAPE ECG

(nie objete

Przewdéd USB

pacjenta
Przewdd pacjenta CARESCAPE SpO2 Masimo firmy GE

N Urzadzenie
/ CARESCAPE Sp02

(nie objete
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Ustalanie daty produkcji przewodu USB pacjenta na podstawie kodu partii:
Informacje o kodzie partii s podane na etykiecie przewodu USB pacjenta. Kod daty produkgc;ji jest ujety z
formacie kodu partii przewodu.

XXXXXX XXXXXX XX

Kod daty MFG: 2 cyfry na dzien, 2 cyfry na
L » miesiac, 2 cyfry na rok (DDMMRR)

Na Rysunku 2 kod daty produkcji przewodu to 8 lutego 2018 r.
(Kod partii: 710320008021801)

Rysunek 2
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Korekta dotyczaca Firma GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem. Przedstawiciel firmy GE

produktu Healthcare skontaktuje sie z Panstwem, aby omoéwic szczegdty dotyczace wprowadzenia poprawek.
Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyiszg "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 zapewnié¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

VR
James W. Dennison Jeff Hersh, PhD MD
Vice President - Quality Assurance Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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