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DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA ‘Sg‘kew& WI 53188

Znak wewn. GE Healthcare: FMI 34117

Do: Kierownikow Zaktadéw Anestezjologii
Dyrektoréw dziatéw ds. Aparatury Medycznej.
Administratoréw ds. opieki zdrowotnej/kierownikow ds. ryzyka

DOTYCZY: Aparatéw do znieczulania Carestation 750/750c A1 — w okreslonych urzadzeniach moze wystepowaé nadmierna
lub niewystarczajaca podaz wziewnego srodka anestetycznego podczas stosowania alternatywnego 02 jako Zrédta
przeptywu swiezego gazu.

Ten dokument zawiera wazne informacje dotyczqce zakupionego produktu. Prosimy upewnic sie, ze wszyscy potencjalni
uzytkownicy w Panstwa jednostce zapoznali sie z tresciq niniejszego powiadomienia dot. Bezpieczenstwa oraz zalecanych

dziatan. Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Problem dotyczacy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa

Dane szczegétowe
problematycznego
produktu

Korekta dotyczaca
produktu
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Okreslone aparaty anestetyczne Carestation 750/750c moga potencjalnie posiada¢  btad montazowy
zwigzany z potgczeniem reduktora cisnienia. W przypadku gdy reduktor cisnienia nie jest prawidtowo
zamontowany, a stosowane jest uktad alternatywnego 02 (ALT 02) jako Zrédta gazu medycznego, moze dojsé
do niedoktadnego podawania wziewnego $rodka anestetycznego (podanie zbyt duzej lub zbyt matej dawki).
Jesli problem nie zostanie wykryty za pomocg monitorowania gazéw, niedokfadne podanie wziewnego
srodka anestetycznego moze potencjalnie doprowadzi¢ do hipotensji lub przyczyni¢ sie do powrotu
Swiadomosci pacjenta w czasie zabiegu chirurgicznego.

Dotychczas nie zgtoszono jakimkolwiek urazéw zwigzanych z tym problemem.

Nadal mozna uzywaé aparatu do znieczulania zgodnie z zapisami zawartymi w instrukcji obstugi i
czynnosciami opisanymi ponize;j.

e Zawsze nalezy stosowa¢ monitorowanie podazy srodka anestetycznego, aby monitorowac jego
wdechowe i wydechowe stezenie i upewnic¢ sie, ze zmierzone wartosci odpowiadajg planowanej
dawce srodka i poziomowi sedacji.

e Nalezy ustawi¢ odpowiednie limity alarmowe dla wdechowych i wydechowych stezenn srodka
anestetycznego.

e Jesli monitorowanie wziewnego srodka anestetycznego nie jest dostepne lub jesli nie mozna uzyskaé
zadanej dawki wziewnego srodka anestetycznego z parownika, nalezy przejs¢ na znieczulenie
dozylne.

Systemy anestetyczne Carestation 750/750c Al (GTIN: 00840682145596, 00840682146425) Wykaz numerdéw
seryjnych, ktérych dotyczy problem mozna znalez¢ w zataczniku.

Aparaty anestetyczne Carestation 750/750c sg przeznaczone do zapewnienia monitorowanej opieki
anestezjologicznej, ogdlnego znieczulenia wziewnego i/lub wspomagania wentylacji w szerokiej grupie
pacjentow (noworodki, dzieci i dorosli). Aparaty te sg przeznaczone do stosowania w otoczeniu pacjenta,
takim jak szpitale, osrodki chirurgiczne lub kliniki i s3 przeznaczone do obstugi przez lekarzy posiadajgcych
kwalifikacje w zakresie wykonywania znieczulenia ogélnego.

Firma GE Healthcare bezptatnie skoryguje wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem. Przedstawiciel firmy

GE Healthcare skontaktuje sie z Paristwem, aby omowic szczegdty dotyczace kontroli oraz, w razie potrzeby,
skorygowania systemu.
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Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjg dotyczacy bezpieczenstwa produktu" badz z
kontaktowe okresleniem zakresu objetych nig produktdw, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy lub serwisu GE.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organdw panstwowych.

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!
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Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACIJI O WYROBIE MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Nr ref. GEHC 34117

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE Healthcare niezwtocznie po otrzymaniu, nie pézniej niz 30 dni od
otrzymania. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego nr
ref. 34117.

Nazwa klienta/odbiorcy

Adres:

Miasto/kod pocztowy /wojewddztwo /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:

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy zwroci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia

FMI34117.RegulatorTube@ge.com

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

System anestetyczny Carestation 750/750c
Numery seryjne, w ktorych moze wystapic problem

SQT19520002WA 5QS21020001WA 5QS21080018WA
SQS19520004WA 5QS21020002WA SQS21080019WA
SQS19520007WA SQS21030001WA SQS21080020WA
SQS19520008WA 5QS21040001WA SQS21080021WA
SQS19520009WA S$QS21040002WA SQS21100001WA
SQS19520011WA 5QS21040003WA SQS21100002WA
SQS19520013WA SQS21040004WA SQS21100003WA
SQS19520014WA 5QS21040005WA SQS21100004WA
SQS19520015WA 5QS21040006WA SQS21100005WA
SQS19520019WA 5QS21040007WA SQS21100006WA
S5QS19520020WA 5QS21040008WA 5QS21100007WA
SQS19520021WA 5QS21040009WA 5QS21100008WA
5QS19520022WA 5QS21040010WA 5QS21100009WA
S5QS19520023WA 5QS21050001WA 5QS21100010WA
5QS20490004WA 5QS21050002WA 5QS21100011WA
5QS20490005WA 5QS21050004WA 5QS21120001WA
5QS20490006WA 5QS21050011WA 5QS21120002WA
5QS20490007WA 5QS21050012WA 5QS21130001WA
5QS20490008WA 5QS21050013WA 5QS21140002WA
SQS20490009WA 5QS21070001WA SQS21140003WA
SQS20490010WA 5QS21070002WA SQS21140004WA
SQS20490011WA SQS21080001WA SQS21140005WA
SQS20490012WA SQS21080002WA SQS21140006WA
SQS20490013WA SQS21080003WA SQS21140007WA
SQS20500001WA SQS21080004WA SQS21140008WA
SQS20500002WA SQS21080005WA SQS21140009WA
SQS20500003WA SQS21080006WA SQS21140010WA
SQS20500004WA S5QS21080007WA SQS21140019WA
5QS20520001WA 5QS21080008WA 5QS21140020WA
5QS520520002WA 5QS21080009WA 5QS21140021WA
5QS20520003WA 5QS21080010WA 5QS21140022WA
5QS20520004WA 5QS21080011WA 5QS21140023WA
5QS21010001WA 5QS21080012WA S5QS21150001WA
5QS21010002WA 5QS21080013WA 5QS21150002WA
5QS21010003WA 5QS21080014WA S5QS21150024WA
5QS21010004WA 5QS21080015WA S5QS21150025WA
5QS21010005WA 5QS21080016WA S5QS21150026WA
5QS21010006WA 5QS21080017WA
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