PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE GE HealthCare
BEZPIECZENSTWA -

Data opublikowania pisma Nr ref. GE HealthCare: 34148

Do: Ordynatora oddziatu Anestezjologii
Dyrektora dziatu ds. Aparatury Medycznej
Dyrektora ds. pielegniarstwa
Kierownika ds. ryzyka/administratora opieki zdrowotnej

DOTYCZY: Nieoczekiwane wytaczanie sie systemow anestetycznych Carestation serii 850 i 850c w
przypadku odtaczenia lub utraty zasilania sieciowego.

Kwestia bezpieczenstwa

Firma GE HealthCare dowiedziata sie 0 mozliwosci nieoczekiwanego wytaczania sie systemow
anestetycznych Carestation serii 800 (patrz szczegdty dotyczace produktdw, ktérych dotyczy problem
ponizej) w sytuacji odtaczenia lub awarii zasilania sieciowego. Takie zdarzenie moze wystgpic, jesli
podczas uruchamiania urzadzenia przycisk Wtacz/Gotowosc nie zostat wcisniety i przytrzymany
wystarczajgco dtugo (jak to wskazuje instrukcja obstugi), przez co procedura startowa nie zostata
ukonczona prawidtowo.

W zwigzku z tym problemem, w przypadku utraty zasilania sieciowego z dowolnego powodu, system
moze sie wytaczyd, zaktdcajac przeptyw gazdw, wentylacje mechaniczna, wentylacje reczng i
podawanie Srodkdw znieczulajacych.

Jezeli uzytkownik nie podejmie natychmiastowych dziatan, utrata wentylacji moze zagrazad zyciu.

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

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient/Uzytkownik
Oczekujac na korekte ze strony GE HealthCare, mozna nadal korzystac z aparatu anestetycznego,
postepujac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. W miare mozliwos$ci systemy anestetyczne Carestation powinny by¢ podtaczone do zasilania
sieciowego.

2. Jak wskazano w Rozdziale 2: Przewodnik dla poczatkujacych w Zrédtowej instrukcji obstugi,
podczas wtaczania systemu nalezy nacisnac przycisk Wtgcz/Gotowosc i przytrzymac petng
sekunde.

3. Nalezy wykonac wszystkie kontrole przedoperacyjne zgodnie z instrukcjami zawartymi w
instrukcji obstugi.

4. W przypadku nieoczekiwanego wytaczenia systemu:
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a. Natychmiast rozpoczac wentylacje za pomocg worka samorozprezalnego
podtaczonego do Zrddta tlenu.
Ocenic natlenienie pacjenta za pomoca pulsoksymetrii.

c. W razie potrzeby uzupetnic lub przejs¢ na dozylne Srodki znieczulajace, poniewaz
podawanie Srodkow znieczulajgcych zostanie przerwane.

Prosimy o upewnienie sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Paristwa placdwce zapoznali sie z
trescia niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.
Prosimy o wypetnienie i odestanie zataczonego formularza potwierdzenia droga elektroniczna za

posrednictwem Cyfrowego formularza odpowiedzi FMI 34148 lub wydrukowanie, wypetnienie recznie,
zeskanowanie i wystanie pocztg e-mail na adres Recall.34148@gehealthcare.com.

Nalezy ocenic stan zapasow serwisowych czesci wymiennych (FRU) i zutylizowad wszystkie czesci FRU,
ktorych dotyczy problem.

Po naprawieniu systemu przez firme GE HealthCare nalezy zniszczy¢ wszystkie nosniki zawierajace

wersje oprogramowania 01SP05,01SP06,01SP07, 01SP08.

Szczegoty dotyczace produktow, ktérych dotyczy problem
Wszystkie systemy anestetyczne Carestation 850/850c z wersjami oprogramowania 01SP05, 01SP06,
01SP07,01SP08

Tabela 1: Produkty, ktorych dotyczy problem

Produkt Nr ref. Numer GTIN
CARESTATION 850 1012-9850-000 00195278843593
CARESTATION 850c 1012-9855-000 00195278860859

Oproécz produktéw wymienionych w powyzszej tabeli, problem dotyczy nastepujacej czesci
serwisowych (FRU) i wersji oprogramowania pobranych z eDelivery:
Tabela 2: Czesci serwisowe ktorych dotyczy problem

Nr pozycji \EYAVES

5963252-S CS800 SERIES SYSTEM SOFTWARE VO1SP07 USB MEDIA

Tabela 3: Oprogramowanie pobrane z eDelivery - Carestation 850/850c

5963252-DWPKG DOWNLOAD PACKAGE SVC - CS800 SW V01 SP05v41
6007047-DWPKG DOWNLOAD PACKAGE SVC - CS800 SW V01 SP06
6009599-DLPKG DOWNLOAD PACKAGE SVC - CS800 SW V01 SPO7
6014067-DLPKG DOWNLOAD PACKAGE SVC - CS800 SW V01 SP08

Przeznaczenie
Systemy anestetyczne Carestation 850/850c sg przeznaczone do opieki anestetycznej w warunkach
monitorowanych, podawania wziewnych anestetykéw do znieczulenia ogélnego lub do wspomagania
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wentylacji. Mozna je stosowac w przypadku pacjentéw réznego typu (noworodkdw, dzieci oraz
dorostych). Systemy do podawania znieczulania sg przystosowane do pracy w Srodowisku pacjenta,
tj. w szpitalach, osrodkach chirurgii oraz klinikach. Systemy te przeznaczone sa do obstugi przez
personel kliniczny posiadajacy kwalifikacje do stosowania znieczulenia ogélnego.

Korekta produktu

Firma GE HealthCare bezptatnie skoryguje wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem.
Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z Panstwem, aby omoéwic szczegoty dotyczace
zorganizowania naprawy.

Informacje kontaktowe
Pytania lub watpliwosci zwigzane z niniejszym powiadomieniem nalezy zgtaszaé do serwisu firmy GE
HealthCare lub do lokalnego przedstawiciela serwisu.

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

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

Pragniemy zapewnic, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym

najwyzszym priorytetem. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z firma GE HealthCare,
korzystajac z powyzszych danych kontaktowych.

Z powazaniem,

olk—— <y

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical & Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA ZAWIADOMINIA DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA WYROBU
MEDYCZNEGO

ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwtocznie po jego
otrzymaniu, nie pozniej niz w ciaggu 30 dni. Bedzie to oznaczac potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z pilnym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa.

Nazwa placowki:

Adres pocztowy:

Miejscowosé/wojewddztwo/kod
pocztowy/kraj:

Adres e-mail klienta:

Numer telefonu klienta:

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

Nalezy podac imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko
(drukowanymi literami):

Stanowisko/funkcja:

Data (DD/MM/RRRR):

Aby wypetnic ten formularz elektronicznie,

Cyfrowy formularz odpowiedzi FMI 34148

zeskanuj ponizszy kod QR lub kliknij ten link:

Aby wysta¢ formularz za posrednictwem
poczty elektronicznej, zeskanuj lub
sfotografuj wypetniony formularz i wyslij na
adres: Recall.34148@gehealthcare.com
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