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Teema: On voimalik, et tasakaalumahtu ei arvutata GE Healthcare Centricity High Acuity Critical Care’i (CHA CC) siisteemides
oigesti, kui seda kasutatakse koos seadmega Gambro (Baxter) PrismaFlex voi PrisMax Continuous Renal Replacement
Therapy (CRRT).

See dokument sisaldab olulist teavet teie toote kohta. Palun jélgige, et kéiesoleva hoiatusteate ja soovitatavate meetmetega
tutvuksid koik potentsiaalsed kasutajad teie haldusalas.
Kdesoleva dokumendi iiks eksemplar jédb teile.

Ohutusprobleem Probleem ilmneb siis, kui CRRT peatatakse ja taaskaivitatakse Gambro (Baxter) PrismaFlexis vGi PrisMaxis,
kui need seadmed on ihendatud CHA CC-ga. Selle stsenaariumi korral kahekordistub pausi algatamise
hetkeni registreeritud vedeliku viljalase. SeetGttu kuvatakse ekslikult kdrge vedelikutasakaal rakenduse
CHA CC asjakohastes suundumustes. Kdrge vedelikutasakaalu valesti kuvamine vdib intensiivravi arsti
eksitada, pOhjustades tarbetuid muudatusi patsientide haldamisel.

Selle probleemiga seoses ei ole registreeritud tihtegi tervisekahjustuse juhtumit.
Ohutusjuhised Voite jatkata meie slisteemi kasutamist.
Probleemi valtimiseks saab kasutaja teha lihte jargmistest:

e 1.vdimalus, kogu slisteemi seadistamine: Eemaldage rakenduses Application Editor seadme ERenal
Replacement Therapy (RRT) Time’ parameetri linkimine seadme PrismaFlex vdi PrisMax draiverilt.

e 2.vdimalus, Idppkasutaja todvoog: Enne kui peatate ravi seadmes PrismaFlex voi PrisMax,
katkestage seadme (thendus rakendusest CHA CC. Parast patsiendi ravi jatkamist seadmega
PrismaFlex v3i PrisMax taaskaivitage seadme ihendus rakendusest CHA CC.

Tasakaalumahu valesti kuvamise korrigeerimiseks patsiendi dokumentatsioonis saab kasutaja tagasiulatuvalt
kasitsi salvestada negatiivse mahu, et ekslik kirje tihistada.

Mojutatud MGjutatud seadmedraiverid Versioon

Tooted Gambro (Baxter) PrismaFlexi seadmedraiveri versioon 2.7 2.7.0.21 (sMessage_2_7.dll)
rakendusele CHA CC
Gambro (Baxter) PrisMax seadmedraiveri versioon 2.7 2.7.0.21 (sMessage_2_7.dll)
rakendusele CHA CC
Mdojutatud CHA CC tooteversioonid Versiooninumber boksis About (Teave)
Centricity High Acuity Critical Care 5.1 5.1.0.0.5-1199
Centricity High Acuity Critical Care 5.1 patch A 5.1.0.1.3-1200
Centricity High Acuity Critical Care 5.1 patch C 5.1.0.3.1-1277
Centricity High Acuity Critical Care 5.2 5.2.0.0.4-1026
Centricity High Acuity Critical Care 5.2 patch A 5.2.0.1.1-1134
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Centricity High Acuity Critical Care 5.3 5.3.0.0.5-828

Centricity High Acuity Critical Care 5.3 patch A 5.3.0.1.2-1013
Centricity High Acuity Critical Care 5.4 5.4.0.0.4-1420
Centricity High Acuity Critical Care 5.4 patch A 5.4.0.1.2-1542
Centricity High Acuity Critical Care 5.5 5.5.0.0.5-1257
Centricity High Acuity Critical Care 5.6 5.6.0.0.3-1345

Markus. Jargmised seadmed ja CHA CC versioonid ei ole mdjutatud:
e Teiste tootjate muud RRT seadmed
e CHACC5.0ja vanemad versioonid
e  Ko&ik CHA CC Anesthesia tooteversioonid

Toote GE Healthcare parandab kéik m&jutatud stisteemid ilma teiepoolsete kulutusteta. GE Healthcare'i esindaja
muudatused vOtab teiega lihendust, et leppida kokku parandamise korraldamine.
Kontaktandmed Kui teil on kiisimusi seoses selle ohutusteate voi mdjutatud seadmete tuvastamisega, votke palun Gthendust

enda kohaliku mugi-/teenindusesindajaga.
GE Healthcare kinnitab, et asjakohased Gigusasutusi on teavitatud.

Kinnitame, et ohutuse ja kvaliteedi kdrge taseme hoidmine on meie tahtsaim prioriteet. Kui teil on kiisimusi, siis votke meiega kohe
Uhendust.

Lugupidamisega,

A /
/ /4

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

GE Healthcare
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MEDITSIINISEADET PUUDUTAVA TEATISE KATTESAAMISE KINNITUS
VASTUS ON NOUTAV

GEHC Ref# 38005

Palun tditke see vorm ja tagastage see GE Healthcare'ile voimalikult kiiresti ja mitte hiljem kui 30 pdeva jooksul
parast vastuvotmist. See kinnitab meditsiiniseadet puudutava parandusteatise vastuvotmist ja selle sisu moistmist Viitenr 38005.

Kliendi/kaubasaaja nimi:

Tanava aadress:

Linn/maakond/sihtnumber/riik:

E-posti aadress:

Telefoninumber:

|:| Me kinnitame meditsiiniseadet puudutava teatise kdttesaamist ja selle sisu m&istmist ning teatame, et oleme
informeerinud asjaomaseid td6tajaid ning oleme vGtnud ja vétame asjakohaseid meetmeid kooskdlas selle teatisega.

Palun esitage selle isiku nimi, kes vastutab antud vormi tditmise eest.

Allkiri:

Nimi trikitahtedega:

Tiitel:

Kuupéev (PP.KK.AAAA):

Palun tagastage tdidetud vorm skannituna voi fotona jargmisel e-posti aadressil:
Recall.38005@ge.com
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