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PILNE ZAWIADOMIENIE 3000 N. Grandview Blvd. - W440
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA ‘L’JVS"’X"‘GShaf WI 53188

Znak wewn. GE Healthcare: FMI 36149

Do: Dyrektoréw ds. Aparatury Medycznej
Pielegniarki naczelnej
Administratoréw ds. opieki zdrowotnej/kierownikéw ds. ryzyka

DOTYCZY: CARESCAPE PDM — wartosci saturacji SpO2 w technologii Masimo mogg ulec wstrzymaniu w przypadku
wydtuzonego okresu uzytkowania bez wytaczenia zasilania.

Dokument ten zawiera wazne informacje dotyczqce zakupionego produktu. Prosimy upewnic sie, ze wszyscy potencjalni uZzytkownicy
w Panistwa placéwce zapoznali sie z tresciq niniejszego powiadomienia dot. bezpieczeristwa oraz zalecanymi dziataniami.

Prosimy zachowac ten dokument w aktach.

Opis problemu.

Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa

Informacje o
produktach
objetych
powiadomieniem.
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Jesli CARESCAPE PDM z technologiag Masimo SET® nie zostat catkowicie wytaczony w ciggu ostatnich 2-ch lat, moze
wyswietlac stale jedng, tg samg (wstrzymang) wartosc¢ saturacji Sp02, ktdra nie doktadnie odzwierciedlenia stale
zmieniajgcego sie stanu klinicznego pacjenta. Wystgpienie takiej sytuacji, mogtoby spowodowaé pominiecie
alarméw SpO2 oraz opdznienie rozpoznania i podjecia leczenia hipoksji lub hiperoksiji.

Modut CARESCAPE PDM z technologig Masimo SET® moze by¢ nadal uzytkowany, gdy co roku
wykonywane sg ponizsze instrukcje dotyczgce wytaczania.

1. Jesli PDM jest uzywane do monitorowania pacjenta, w razie potrzeby nalezy zapewnic
alternatywne monitorowanie podczas procesu wytgczania.

2. Odtaczy¢ PDM od urzadzenia wyswietlajgcego (kardiomonitora), wyjmujgc PDM ze stacji
dokujgcej lub odtaczajgc kabel komunikacyjny z tytu PDM.

3. Otworzy¢ drzwiczki komory akumulatora i wyjg¢ akumulator (jesli jest) na mniej wiecej
10 sekund.

4. Ponownie wiozy¢ akumulator i podtgczy¢ PDM do urzadzenia wyswietlajgcego.

Uwaga: Ten problem moze wystgpic¢ tylko w sytuacji, gdy PDM nie byt wyfaczany przez ponad 2 lata.
Wykonywanie tej procedury raz w roku zapobiega wystgpieniu opisanego problemu zwigzanego z
bezpieczenistwem do czasu zainstalowania poprawki oprogramowania zgodnie z ponizszym opisem.

Moduty CARESCAPE PDM z technologig Masimo SET® SpO2 z oprogramowaniem PDM w wersji 2.8 lub
wczesniejszej. Ptyty z oprogramowaniem CARESCAPE PDM oraz czeSci zamienne (FRU).

Nalezy zapoznac sie z ponizszg tabelg w celu identyfikacji objetych produktéw. Numery identyfikacyjne
znajdujg sie na etykiecie produktu z tytu urzadzenia. Nalezy zidentyfikowa¢ produkt, ktérego dotyczy
problem, odszukujgc 13-cyfrowy numer seryjny GE Healthcare.

Identyfikator modutu:

Produkt Kod produktu Numer modelu GTIN
CARESCAPE PDM (nowy) SA3 lub SPX 2042084-001 00840682104784
CARESCAPE PDM (Goldseal) SA3 lub SPX 2094504-001 00840682110440

Numer seryjny modutu: 13 cyfr

XXX)XX XX XXXX XX

Trzycyfrowy identyfikator produktu

Numery katalogowe nosnikéw z oprogramowaniem i jednostek zastepczych:
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Korekta produktu

Informacje
kontaktowe

Numer
katalogowy

Opis

2034826-001

ZESTAW PDM Z OPROGRAMOWANIEM V1.1

2034826-002

ZESTAW PDM Z OPROGRAMOWANIEM V1.2

2034826-003

ZESTAW PDM Z OPROGRAMOWANIEM V1.3

2034826-004

ZESTAW PDM Z OPROGRAMOWANIEM V1.4

2034826-005

ZESTAW PDM Z OPROGRAMOWANIEM V2.0

2034826-006

ZESTAW PDM Z OPROGRAMOWANIEM V2.1

2034826-007

ZESTAW PDM Z OPROGRAMOWANIEM V2.2

2034826-008

ZESTAW PDM Z OPROGRAMOWANIEM V2.3

2034826-009

ZESTAW PDM Z OPROGRAMOWANIEM V2.4

2034826-010

ZESTAW PDM Z OPROGRAMOWANIEM V2.5

2034826-011

ZESTAW PDM Z OPROGRAMOWANIEM V2.6

2034826-012

ZESTAW PDM Z OPROGRAMOWANIEM V2.7

2034826-013

ZESTAW PDM Z OPROGRAMOWANIEM WIN 10
V2.8

2031069-010

CZESCI ZAMIENNE PLYTA GEOWNA MODULU
PDM

2045825-001

ZESTAW AKTUALIZACYJNY PDM MASIMO

2045825-002

ZESTAW AKTUALIZACYJNY — PDM MASIMO DAS

2045825-004

ZESTAW AKTUALIZACYJNY — PDM MASIMO DAS

2045825-005

ZESTAW AKTUALIZACYJNY — PDM MASIMO DAS

CARESCAPE PDM jest przeznaczony do ciggtego rejestrowania danych parametrow fizjologicznych
pacjentow dorostych, dzieci i noworodkéw w warunkach przytézkowych oraz podczas transportu. Dane
parametrow fizjologicznych zebrane przez PDM obejmujg: EKG, inwazyjne ciSnienie krwi, nieinwazyjne
cisnienie krwi, pulsoksymetrie, temperature, rzut serca i oddech. PDM rejestruje, przetwarza i przechowuje
informacje dotyczace wymienionych parametrow i przesyta je do transportowej lub przytézkowej centralnej
jednostki przetwarzajgcej w celu przegladania i monitorowania alarmoéw.

Firma GE Healthcare bezptatnie wykona korekte wszystkich produktéw, ktérych dotyczy problem.
Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Pannistwem, aby omowi¢ szczegdty dotyczace
wprowadzenia poprawek.

Po zaktualizowaniu CARESCAPE PDM nalezy zaprzesta¢ uzytkowania oprogramowania CARESCAPE PDM w
wersji V2.8 lub wczesniejszej oraz zniszczy¢ wszystkie nodniki ze starszym oprogramowaniem do modutéw
CARESCAPE PDM. Dotyczy to rowniez zestawdw aktualizacyjnych i czesci zamiennych (FRU)- ptyt gtéwnych
PDM, ktére mogg zawierac wczesniejsze wersje oprogramowania.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjg dotyczacy bezpieczenstwa produktu" badz z
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 bezpieczenistwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

ads

Laila Gurney

Chief Quality & Regulatory Officer

GE Healthcare
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y//
Jeff Hersh, PhD MD
Chief Medical Officer
GE Healthcare
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GE Healthcare

Nr ref. GEHC 36149

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O WYROBIE MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE Healthcare niezwtocznie po otrzymaniu, nie poézniej niz 30 dni od
daty otrzymania. Bedzie to potwierdzeniem otrzymania i zapoznania sie z powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.

Nazwa osrodka
klinicznego/szpitala:

Adres:

Miasto/wojewddztwo/kod
pocztowy/kraj:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w zatgczonym Powiadomieniu o
E] wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego personelu medycznego oraz podjecie, obecnie i w
przysztosci, odpowiednich dziatan zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Nalezy podac imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy zwrdci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go pod adres e-mail: (np. Recall.36149@ge.com)
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