PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA 49 GE HealthCare

Data opublikowania listu Nr ref. GE HealthCare: 34143

Do: Ordynatoréw oddz. Anestezjologii
Dyrektora/Kierownika dziatu ds. aparatury medycznej
Dyrektora ds. pielegniarstwa
Kierownika ds. ryzyka/administratora opieki zdrowotnej

DOTYCZY: Nieoczekiwane wylaczenie sie aparatéw anestetycznych Carestation serii 600 i 700,
zawierajacych okreslone plyty zarzadzania zasilaniem, w przypadku odtgczenia
zasilania sieciowego lub jego utraty.

Kwestia Firma GE HealthCare dowiedziata sie 0 mozliwosci nieoczekiwanego wytgczenia sie

bezpieczenstwa aparatow anestetycznych Carestation serii 600 i 700 zawierajgcych okreslone ptyty
zarzadzania zasilaniem (szczegoty dotyczace produktow, ktérych dotyczy problem
ponizej) w przypadku odigczenia zasilania sieciowego lub w przypadku awarii
zasilania sieciowego.

Aparaty anestezjologiczne dziatajg na zasilaniu akumulatorowym tylko w rzadkich
przypadkach utraty zasilania sieciowego i braku ciggtego zasilania awaryjnego. W
przypadku przerwania zasilania sieciowego aparat nie przetgczy sie automatycznie
na zasilanie akumulatorowe skutkujgc wytaczeniem sie i ponownym automatycznym
uruchomieniem aparatu. W przypadku wystgpienia tego problemu moze nastgpi¢
tymczasowe przerwanie wentylacji mechanicznej, wentylacji recznej i podawania
srodkow wziewnych. Po ponownym uruchomieniu aparat nie powréci on do
poprzednich ustawien wentylaciji.

Jezeli uzytkownik nie zidentyfikuje tej sytuacji i nie podejmie odpowiednich dziatan,
utrata wentylacji moze stanowi¢ zagrozenie zycia.

Jak dotad nie zgtoszono firmie GE HealthCare przypadkéw obrazen zwigzanych z
tym problemem.

Dziatania, Oczekujac na naprawe ze strony GE HealthCare, mozna nadal korzysta¢ z aparatéw
ktore powinien do znieczulenia z ptytami zarzadzania zasilaniem, ktérych dotyczy problem,
podja¢ Klient/  postepujac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:
Uzytkownik
1. Nalezy sie zawsze upewnié, ze urzadzenie ma stabilne podigczenie do
zrédta zasilania sieciowego.
2. Jezeli nastgpi przerwa w dostawie pradu zasilania sieciowego powodujgca
nieoczekiwane wytgczenie sie aparatu:

e Natychmiast rozpocza¢ wentylacje manualng za pomocg worka

podigczonego do Zrddta tlenu.
e Ocenic¢ natlenienie za pomocg pulsoksymetrii.
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e Zuwagi na mozliwos¢ przejSciowego przerwania podawania
wziewnych srodkow znieczulajgcych, w zaleznosci od potrzeb nalezy
uzupetnic je lub przejs¢ na dozylne $rodki znieczulajgce.

e Po ponownym uruchomieniu aparatu przejdzie on do procedury testu
przed roboczego. Nacisnagé przycisk "Start Anesthesia” (,Rozpocznij
znieczulenie”) lub “Start Case” (,Rozpocznij przypadek”), a nastepnie
wybrac¢ przycisk "Bypass” (,Omin”), aby poming¢ kontrole. Przejs¢ do
wyboru parametréw wentylacji i stezenia srodka wziewnego
odpowiedniego dla pacjenta.

Prosimy o upewnienie sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placéwce
zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z

zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywa¢ w aktach.

Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza potwierdzenia na adres
RECALL.FMI34143@gehealthcare.com lub przestanie potwierdzenia za pomoca

formularza online.

Szczegotly Aparaty anestezjologiczne Carestation serii 600 i 700 wyprodukowane z wadliwg
dotyczace ptyta zarzadzenia zasilaniem (Power Management Board) i wymieniong czescig
produktow, zamienng (FRU) ptyty zarzgdzania zasilaniem (PMB), p/n: 2076139-001-S,
ktorych dystrybuowane w okresie od 2 czerwca 2025 r. do 21 pazdziernika 2025 r.
dotyczy

problem Zakres dat produkcji

(format daty RRRR-MM-DD, znajduje sie pod symbolem daty produkcji)

02 czerwca 2025 (2025-06-02) — 21 pazdziernika 2025 (2025-10-21)

PMB, ktérych dotyczy problem mogty zostaé wystane lub uzyte z nastepujgcymi

produktami:

Tabela 1: Produkty wysytane z potencjalnie wadliwymi PMB:

Nr ref. GEHC 34143_PL

Produkt Nr ref. Numer GTIN

Carestation 610 A1 1012-9620-222 00195278626301
Carestation 620 A1 1012-9620-000 00840682103985
Carestation 620 A1 1012-9620-200 00195278439536
Carestation 620 A1 1012-9620-202 00195278626158
Carestation 620 SE Al 1012-9620-212 00195278626561
Carestation 630 Al 1012-9650-222 00195278626592
Carestation 650 Al 1012-9650-000 00840682103947
Carestation 650 Al 1012-9650-200 00195278439529
Carestation 650 Al 1012-9650-202 00195278626585
Carestation 650 SE Al 1012-9650-212 00195278625687
Carestation 650c Al 1012-9655-202 00195278625953
Carestation 750 A1 1012-9750-000 00840682145596
Carestation 750 A2 1012-9750-002 00840682146470
Carestation 750c Al 1012-9755-000 00840682146425
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Oprécz produktdw wymienionych w tabeli 1 powyzej, wadliwa PMB mogta réwniez
zosta¢ zainstalowana jako cze$¢ zamienna w nastepujgcych produktach:

Tabela 2. Dodatek do Tabeli 1, Produkty, do ktérych wadliwe PMB moga by¢
uzywane jako czesci zamienne

Produkt Nr ref. Numer GTIN

Carestation 620 A2 1012-9620-002 00840682124546
Carestation 620 SE A2 1012-9620-012 00195278569677
Carestation 650 A2 1012-9650-002 00840682124560
Carestation 650 SE A2 1012-9650-012 00195278569684
Carestation 650c Al 1012-9655-000 00840682103954
Carestation 650c A2 1012-9655-002 00840682124539
Carestation 650c Al 1012-9655-200 00195278439543
Carestation 750c A2 1012-9755-002 00840682146463

Przeznaczenie systemu Carestation 620/650/650c (wersja oprogramowania 01):
Aparaty anestezjologiczne Carestation 620/650/650c przeznaczone sg do
zapewniania ogoélnej anestezji wziewnej oraz wsparcia wentylacyjnego dla szerokiej
grupy pacjentéw (noworodkéw, dzieci i dorostych). Aparaty anestezjologiczne sg
przystosowane do pracy w srodowisku pacjenta, tj. w szpitalach, osrodkach chirurgii
oraz klinikach. Aparaty te przeznaczone sg do obstugi przez personel kliniczny
posiadajgcy kwalifikacje do stosowania znieczulenia ogdinego.

Przeznaczenie systemu Carestation 620/650/650c (wersja oprogramowania 01)
(Stany Zjednoczone):

Aparaty anestezjologiczne Carestation 620/650/650c przeznaczone s3 do
zapewniania ogollnej anestezji wziewnej oraz wsparcia wentylacyjnego dla szerokiej
grupy pacjentow (dzieci i dorosli). Aparaty anestezjologiczne sg przystosowane do
pracy w srodowisku pacjenta, tj. w szpitalach, osrodkach chirurgii oraz klinikach.
Aparaty te przeznaczone sg do obstugi przez personel kliniczny posiadajgcy
kwalifikacje do stosowania znieczulenia ogolnego.

Przeznaczenie systemu Carestation 620/650/650c (wersja oprogramowania 02):
Aparaty anestezjologiczne Carestation 620/650/650c przeznaczone sg do
zapewnienia monitorowanej opieki anestetycznej, ogolnej anestezji wziewnej i/lub
wsparcia wentylacyjnego dla szerokiej grupy pacjentéw (noworodkéw, dzieci i
dorostych). Aparaty anestezjologiczne sg przystosowane do pracy w Srodowisku
pacjenta, tj. w szpitalach, osrodkach chirurgii oraz klinikach. Aparaty te przeznaczone
sg do obstugi przez personel kliniczny posiadajgcy kwalifikacje do stosowania
znieczulenia ogélnego.

Przeznaczenie systemu Carestation 750/750c:

Aparaty anestezjologiczne Carestation 750/750c przeznaczone sg do zapewnienia
monitorowanej opieki anestetycznej, ogolnej anestezji wziewnej i/lub wsparcia
wentylacyjnego dla szerokiej grupy pacjentow (noworodkow, dzieci i dorostych).
Aparaty te sg przystosowane do pracy w srodowisku pacjenta, tj. w szpitalach,
osrodkach chirurgii oraz klinikach. Aparaty anestezjologiczne przeznaczone sg do
obstugi przez personel kliniczny posiadajgcy kwalifikacje do stosowania znieczulenia

ogo6lnego.
Korekta Firma GE HealthCare bezptatnie skoryguje wszystkie produkty, ktérych dotyczy
produktu problem. Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z Panstwem, aby

omowic szczegoty dotyczgce zorganizowania naprawy.
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Informacje Pytania lub watpliwo$ci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtaszac do
kontaktowe serwisu firmy GE HealthCare do lokalnego przedstawiciela serwisu.

GE Healthcare direct - Service Center phone: +48 223308350
E-mail: zgloszenia.serwis@gehealthcare.com

Firma GE HealthCare potwierdza, Zze niniejsza informacja zostata przekazana odpowiednim instytucjom
regulacyjnym.

Pragniemy zapewnié¢, Zze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W przypadku pytah prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z powyzszych

informacji kontaktowych.

Z powazaniem,

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwlocznie po jego
otrzymaniu, nie pozniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z pilnym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa.
Dla Panstwa wygody dostepne sg dwie opcje:
1) Elektroniczny formularz (online) odpowiedzi (ta strona)
LUB

2) Recznie wypetniony i zeskanowany formularz odpowiedzi (nastepna strona)

Prosze zeskanowa¢ kod QR lub skorzystaé z ponizszego linku, aby wypetni¢ formularz

https://buildsmart.capgemini.com/esurveys/takesurvey/18446744073712302388
||
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GE HealthCare

Nr ref. GE HealthCare: 34143
Formularz odpowiedzi wypetniony recznie i zeskanowany

Alternatywnie, jezeli nie jest mozliwe uzycie formularza online z poprzedniej strony , prosimy o
wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwtocznie po jego otrzymaniu,
nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie¢ z

pilnym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa.

Nazwa placéwki:

Adres pocztowy:

Miejscowosc¢/wojewddztwo/kod pocztowy/kraj:

Adres e-mail klienta:

Numer telefonu klienta:

Podpisujac niniejszy formularz potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci zatgczonego
komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu medycznego, poinformowanie wszystkich
potencjalnych uzytkownikéw oraz podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich dziatah zgodnie
z trescig tego powiadomienia.

Nalezy poda¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypelnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko/funkcja:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosze zwrdci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysyltajgc go na adres e-
mail:RECALL.FMI34143@gehealthcare.com
Adres email dostepny jest po zeskanowaniu kodu QR ponizej:
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