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<Kirja saatmise kuupaev> GEHC ref. nr 36153

Kellele:  Biomeditsiinilise/kliinilise tehnika osakonna juhataja
Oendusabi juhataja
Tervishoiukorraldaja/riskihaldur

Teema: CARESCAPE Central Station (CSCS) V2 v6ib vélja lulituda toiteallika komponendi
voimaliku rikke t&ttu

Dokument sisaldab toote kohta kéivat olulist teavet. Veenduge, et kdiki teie seadme
potentsiaalseid kasutajaid on teavitatud sellest ohutusteatisest ja soovitatud toimingutest.
Sailitage dokument enda jaoks.

Turvalisusega  CARESCAPE Central Station (CSCS) V2 vdib valja lulituda toiteallika komponendi

seotud vBimaliku rikke tottu. See vdib kaasa tuua patsiendi jalgimise katkemise keskjaamas.
probleem See ei mojuta patsiendi jalgimist palatis. Jalgimise katkemine vdib p&hjustada

hilinenud reageerimist patsiendi kliinilise seisundi muutusele.

Selle probleemi tagajarjel tekkinud kahjulike m&jude ilmnemisest pole teatatud.

Kliendi/- CARESCAPE Network’is olevate patsientide jalgimiseks saate jatkata CSCS V2
kasutaja poolt  kasutamist.

rakendatavad

meetmed Sellisel vahetdendaolisel juhul, kui patsiendi jalgimine CSCS V2-s katkeb, jargige

alltoodud turvajuhiseid.

1. Tagage kdigi patsientide asjakohane jalgimine.
Kui keskjaam lilitub vélja, saab patsiente jalgida teiste GE Central Stationite,
alternatiivsete jalgimisseadmete vdi tugevdatud patsiendi jarelevalve abil.

Kui samas raviosakonnas on saadaval tdiendavaid GE Healthcare Clinical
Information Centeri (CIC) vbi CARESCAPE Central Stationi seadmeid, mééaratakse
jalgimiseta patsiendid automaatselt kdikidele avatud lukustamata Multi-Vieweri
patsiendiakende sisenditesse.

Kui Multi-Vieweri patsiendiaknaid pole piisavalt, esitavad teised samas
raviosakonnas asuvad GE Central Stationid Multi-Vieweri kuva Ulaosas jalgimata
patsientide nimekirja.

Jalgimata patsiente saab ka vaadata ja omistada mis tahes GE Central Stationile,
mis on Uhendatud CARECSCAPE Network’iga muus raviosakonnas, kasutades
Uht jargmistest meetoditest:

a) Tehke hiirega paremkl&ps mis tahes avatud lukustamata Multi-Vieweri
patsiendiaknas, valige raviosakond ja voodi number.

\Y/e]

b) Valige Multi-Vieweri meniust kas View Other (Kuva teised) vdi Other
Patients (Teised patsiendid), edasi valige kuvatavast loendist raviosakond
ja voodi number ning vajutage OK. Patsient kuvatakse Single Vieweris.

MARKUS. Patsientide puhul, keda jalgitakse teises raviosakonnas asuva Central
Stationi kaudu, antakse ainult visuaalseid haireid.
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2. Lisateavet patsiendi jalgimise kohta leiate Clinical Information Centeri (CIC) v6i
CARESCAPE Central Stationi (CSCS) kasutusjuhendi peattikist Patsientide haldami

Taitke meditsiiniseadet puudutava teatise kattesaamise kinnituse vorm, mis on lisatud
sellele kirjale, ja saatke aadressile Recall.36153@ge.com

Koik seadmed CARESCAPE Central Station V2

Allolevas tabelis on esitatud mgjutatud tooted. Identifitseerimisnumbrid asuvad
integreeritud seadme puhul Central Stationi tagakuljele kinnitatud tootesildil ja lauaarvuti
puhul td6tlusseadme (CPU) tagakiljel. Identifitseerige md&jutatud toote kood, leides 13-
kohalise GE Healthcare seerianumbri.

Mudelite identifitseerimistunnused:

UKSUS TOOTEKOOD | VITENUMBER | GTIN

CSCS V2 MAI700,

integreeritud SKN 2082278-001 00840682109666
CSCS V2 MAS700, lauarvuti | SNF 2082279-001 00840682109604

Seerianumber: 13-kohaline

XXOXX XX XXXX XX
Kolmekohaline tootekoodi identifitseerimistunnus

Kavandatud kasutus

CARESCAPE Central Stationi kavandatud kasutuseks on varustada kliinikuarstid
taiskasvanute, pediaatriliste ja vastsundinud patsientide andmetega haiglas voi kliinilises
keskkonnas. CARESCAPE Central Station on ette nahtud patsiendi demograafiliste
andmete, fusioloogiliste parameetrite ja lainekujude, haireteadete ja/vdi muu monitoridest
ja telemeetria siisteemidest parineva mittemeditsiinilise teabe vdrgust kuvamiseks ja
printimiseks. Lisaks toetab CARESCAPE Central Station juurdepaasu patsienditeabele,
mis on kogutud CARESCAPEI vorgust ja salvestatud vdrguserverisse.

Kui parandus on saadaval, kdrvaldab GE Healthcare vead k&igist mdjutatud toodetest

teie jaoks tasuta.

Selle teatega seotud kusimuste voi tekkinud murede korral votke Gihendust ettevotte GE
Healthcare teenindusega telefonil 1-800-437-1171 vdi oma kohaliku esindajaga.

GE Healthcare kinnitab, et asjakohased Gigusasutusi on teavitatud.

Kinnitame teile, et kdrge ohutustaseme ja kvaliteedi hoidmine on meie kérgeim prioriteet. Kiisimuste
korral votke meiega koheselt ihendust tlaltoodud kontaktandmeid kasutades.

Lugupidamisega

Laila Gurney
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Jeff Hersh, PhD MD

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer

GE Healthcare

GE Healthcare
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NOUTAV VASTUS MEDITSIINISEADME KOHTA KAIVA TEATE
KATTESAAMISE KINNITAMISEKS

Taitke vorm ja saatke see viivitamatult ettevéttele GE Healthcare, ent mitte hiljem kui 30 péaeva

parast vormi saamist. Kaesolevaga kinnitate, et olete meditsiiniseadme veaparandusteate katte
saanud ja mdistate selle sisu.

Kliinilise tegevuskoha / haigla nimi:

Aadress:

Linn/maakond/sihtnumber/riik:

Meiliaadress:

Telefoninumber:

Tunnistame meditsiiniseadme kohta kéiva teate kattesaamist ja selle maistmist,
|:| oleme teavitanud k&iki to6tajaid, keda see puudutab, ning oleme rakendanud ja
rakendame teatega kooskdlas olevaid meetmeid.

Esitage selle vormi taitnud vastutava isiku nimi.

Allkiri:

* Nimi suurtédhtedega:

* Ametikoht:

* Kuupéev (PP/KK/AAAA):

* Naitab kohustuslikke valju

Tagastage taidetud vormi skaneeritud koopia vdi tehke taidetud vormist foto ja
saatke e-postiga aadressile Recall.36153@ge.com

Selle e-posti aadressi vdite saada ka allolevat QR-koodi kaasutades:
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