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DOTYCZY:

Kierownikdw Zaktaddw Anestezjologii
Dyrektordw ds. inzynierii biomedycznej / klinicznej
Administratorow ds. opieki zdrowotnej / kierownikéw ds. ryzyka

Systemy anestezjologiczne Carestation 620/650/650c Al, Carestation 620/650/650c A2 - podzbior
wyprodukowanych urzadzen moze wykazywa¢ utrate wentylacji mechanicznej

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczqce zakupionego produktu. Prosimy upewnic sie, Ze wszyscy uZytkownicy w
Parnistwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczeristwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywac¢ w aktach.

Problem dotyczacy Firma GE Healthcare dowiedziata sie, ze istnieje ryzyko przerwania pofaczenia kablowego wewnatrz
bezpieczenstwa okreslonych urzadzen anestezjologicznych. Mogtoby to spowodowac utrate wentylacji mechanicznej, czego

Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa

skutkiem bytoby generowanie przez system alarméw wizualnych i dZwiekowych o wysokim priorytecie.
Utrata wentylacji mechanicznej, w przypadku braku interwencji klinicysty, mogtaby prowadzi¢ do
niedotlenienia pacjenta. Nie donoszono o wystgpieniu obrazen zwigzanych z tym problemem.

Moga Panstwo nadal korzystac z systemu anestezjologicznego.

e W przypadku wyswietlenia sie komunikatu o tresci ,Wentylowac recznie!” nalezy zmieni¢ wentylacje z
mechanicznej na reczna. W dowolnym momencie lekarz moze uzy¢ do wentylacji pacjenta
samonapetniajgcego sie worka i/lub innego urzgdzenia anestetycznego. W celu naprawy urzgdzenia
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu firmy GE Healthcare.

e Planowang konserwacje (w tym inspekcje potgczenia kablowego) nalezy wykonywacé przynajmniej co 12
miesiecy, zgodnie z instrukcjg obstugi. Uwaga: Ten krok inspekcji zostat zawarty w corocznej planowane;j
konserwacji, opisanej w podreczniku technicznym. Wykonanie tego dziatania w ramach planowane;j
konserwacji pozwoli potwierdzi¢ integralnos¢ potgczenia kablowego.

Dane szczegotowe  Okreslone systemy anestezjologiczne:
problematycznego e (Carestation 620 A1 (GTIN: 00840682103985)

produktu

e Carestation 650 A1 (GTIN: 00840682103947)

e Carestation 650c A1 (GTIN: 00840682103954)
e Systemy anestezjologiczne Carestation 620/650/650c A2 (tylko na terenie Chin)

W ponizszej tabeli zawarto numery seryjne urzadzen, ktérych dotyczy problem, znajdujgce sie na etykiecie
produktu umieszczonej z jego lewej strony. Urzgdzenie mozna zidentyfikowa¢ na podstawie roku (YY),
tygodnia fiskalnego (FW) oraz zaktadu produkcyjnego (SA), zgodnie z ponizszym opisem.

Urzadzenie, ktorych dotyczy problem — produkcja WU
Rok (YY) Tydzien fiskalny (FW) Zaktad produkcyjny (SA)
2018 34 do 52 WA
2019 01do 24 WA
Urzadzenie, ktorych dotyczy problem — produkcja MA
Rok (YY) Tydzien fiskalny (FW) Zaktad produkcyjny (SA)
2018 34 do 52 MA
2019 01do 30 MA
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Korekta dotyczaca  Firma GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem. Przedstawiciel firmy
produktu GE Healthcare skontaktuje sie z Paristwem w celu przeprowadzenia inspekcji i skorygowania urzgdzenia, jesli
zajdzie taka potrzeba.

Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyisza "Informacjg dotyczacg 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 zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczeistwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!
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Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Senior Executive, Global Regulatory and Quality Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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% GE Healthcare

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACII O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

GEHC nr ref. 34104

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE Healthcare niezwtocznie po otrzymaniu, nie pézniej niz 30 dni od
otrzymania. Bedzie to oznaczac potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego nr
ref. 34104.

Nazwisko/nazwa Klienta/Odbiorcy:

Adres:

Miasto/wojewddztwo/kod pocztowy/kraj:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

|:| Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w zatgczonym Powiadomieniu o 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

FMI34104.SIBCABLE@ge.com

Ten adres e-mail mozna uzyska¢ za pomocg ponizszego kodu QR:
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