NALIEHAVY BEZPECNOSTNY OZNAM GE HealthCare

Datum odoslania listu GE HealthCare Ref. . 36167

Urcené pre:

Vec:

Spravcu nemocnice/manazéra rizik
Veduci oddelenia oSetrovatelstva
Riaditel biomedicinskeho inzinieringu

Centralna jednotka Carescape™ Central Station s verziou softvéru V3.0.5

Bezpecnostny Spolo¢nost GE HealthCare identifikovala problém, ktory ma vplyv na centralnu

problém

Kroky, ktoré
ma zakaznik/
pouzivatel
vykonat’

jednotku Carescape™ Central Station (CSCS) s verziou softvéru V3.0.5, ktory
mbze spdsobovat, ze systém sa zacykli a bude neustale restartovat. V takom
pripade hrozi vypadok centralneho monitorovania pripojenych pacientov. Tento
problém nastava len v pripade, ked je do siete pripojenych 118, 119 alebo 120
centralnych jednotiek.

V désledku tohto problému spolo¢nosti GE HealthCare neboli nahlasené Ziadne
poranenia.

MézZete pokraCujte v pouZivani zariadenia podla nasledujucich pokynov, kym
spolo¢nost GE HealthCare nezaisti napravu:

Urcite poc€et centralnych jednotiek, ktoré su pripojené k sieti, vratane jednotiek v
ktorejkolvek externej centralnej monitorovacej jednotke. Uistite sa, Zze pocet
pripojenych centralnych jednotiek je nizsi ako 118 alebo vyssi ako 120.

Ak by ste potrebovali pomoc pri vykonavani krokov 1 alebo 2, kontaktujte sluzbu
GE HealthCare Service alebo vasho miestneho servisného zastupcu.

Poznamka: Tento problém sa netyka verzii starSich ako CSCS V3.0.5.

Uistite sa, Ze v8etci pouzivatelia su oboznameni s tymito pokynmi, pochopili ich a
dodrziavaju ich.

Tento dokument uschovaijte pre viastné zaznamy.

Vyplnte a odoslite prilozeny formular naspat na FMI.36167@gehealthcare.com.
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Blizsie V tabufke nizSie su uvedené chybné vyrobky. Identifikacné Cisla su uvedené na
informacie o Stitku produktu upevnenom na zadnej strane integrovanej centralnej jednotky a na

dotknutych zadnej strane CPU (centralna procesorova jednotka) v stolovom pocitaci. Kéd
produktoch dotknutého produktu zistite podla 13-miestneho vyrobného &isla spolo¢nosti GE
Healthcare.

Identifikator zariadenia:

Produkt Kéd Cislo dielu |GTIN
produktu

CSCS V3 MASB800, desktop STU 5867474-04 | 00195278343512
CSCS V3 MAI800, integrovany |STV 5867474-03 | 00195278343383
Vyrobné Cislo zariadenia: 13 Cislic
QXXX XX XXXX XX

X
Trojciferny identifikator kodu vyrobku

Uréeny na pouzivanie s centralnou jednotkou Carescape™ Central Station:

Centralna jednotka Carescape Central Station je uréena na pouZitie pod priamym
dohfadom licencovaného poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Jednotka je
uréena na poskytovanie udajov klinickym pracovnikom o dospelych, pediatrickych
pacientoch a o novorodencoch v nemocni¢nom alebo klinickom prostredi.
Centralna jednotka Carescape Central Station je uréena na zbieranie, zobrazovanie
a tla¢ udajov zo siete, vratane demografickych udajov pacienta, fyziologickych
parametrov a kriviek, oznameni alarmu a/alebo inych nemedicinskych informacii z
monitorov a telemetrickych systémov.

Opravy Spolo¢nost GE HealthCare vam bezplatne opravi vSetky chybné vyrobky. Zastupca

produktu spolo¢nosti GE HealthCare Vas bude kontaktovat' s ciefom dohodnut vykonanie
opravy.

Kontaktné Ak mate akékolvek otadzky alebo obavy tykajuce sa tohto ozndmenia, kontaktujte

informacie sluzbu GE HealthCare Service alebo svojho miestneho servisného zastupcu.

Spolo¢nost GE HealthCare potvrdzuje, ze tento oznam bol odoslany aj prislusného zodpovednému
organu.

Uistujeme Vas, Ze naSou prvoradou prioritou je zachovavanie vysokej Urovne bezpecnosti a kvality. Ak
mate nejaké otazky, kontaktujte nas prostrednictvom vyssie uvedenych kontaktnych ddajov.

S dctou,

Laila Gurney Scott Kelley

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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GE HealthCare

GE HealthCare Ref. ¢. 36167

POTVRDENIE O PRIJA:Ti TOHTO BEZPECNQSTNEHO
OZNAMU VYZADUJE SA ODPOVED

Tento formular vyplnte a vrat'te ho spoloénosti GE HealthCare ihned’ po dorué€eni, no nie neskér
ako 30 dni od dorucenia. Tymto potvrdzujeme doru¢enie a pochopenie bezpe¢nostného oznamu.

Mate dve moznosti:
1) Formular na elektronicku odpoved (tato stranka)
ALEBO

2) Manualne vyplneny a naskenovany formular odpovede (nasledujuca strana)

Formular na elektronicku odpoved

Na vyplnenie formulara naskenujte QR kéd alebo kliknite na odkaz nizSie

https://buildsmart.capgemini.com/esurveys/takesurvey/18446744073712181236
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GE HealthCare

GE HealthCare Ref. ¢. 36167
Manualne vyplneny a naskenovany formular odpovede

Ak vykonanie postupu na predchadzajucej strane nie je mozné, vyplrte tento formular a vratte ho

spoloénosti GE HealthCare ihned’ po prijati, najneskor vSak do 30 dni od prijatia. Tymto
potvrdzujeme dorucéenie a pochopenie bezpeénostného oznamu.

Nazov zariadenia:

Ulica:

Mesto/kraj/PSC/état:

E-mailova adresa zakaznika:

Telefénne &islo zakaznika:

Podpisom tohto formulara potvrdzujeme, Ze nam bol doruc¢eny bezpecnostny oznam
tykajuci sa zdravotnickej pomécky, rozumieme jeho obsahu, informovali sme vSetkych
potencialnych pouzivatelov a vykoname prislusné kroky v sulade s tymto oznamom.

Uvedte meno osoby zodpovednej za vyplnenie formulara.

Podpis:

Meno tlatenym pismom:

Funkcia/Nazov pracovnej
funkcie:

Datum (DD/MM/RRRR):

Vyplneny formular naskenujte alebo odfotografujte a zaslite e-mailom na adresu:
FMI.36167@gehealthcare.com
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