GE Healthcare
3000 N. Grandview Blvd. - W440
PILNE ZAWIADOMIENIE Waukesha, W1 53188, USA

DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

<Data opublikowania listu> GEHC nrref. 34122

Do: Kierownikéw Oddziatu Anestezjologii
Dyrektoréw/kierownikéw dziatéw aparatury medycznej
Administrator ds. opieki zdrowotnej / kierownikéw ds. zarzadzania ryzykiem

DOTYCZY: Aparatéw do znieczulania Carestation 750/750c - po specyficznej sekwencji zdarzeii sygnat
dzwiekowy ,Niskie ci$nienie zasilania 02” pozostanie wyciszony do ponownego uruchomienia systemu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce zakupionego produktu. Prosimy upewnié sie, ze
wszyscy uzytkownicy w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot.
bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywa¢ w aktach.

Problem z W aparatach do znieczulania Carestation 750/750c stwierdzono usterke oprogramowania

bezpieczeristwem zwigzang z alarmem wysokiego priorytetu ,Niskie ci$nienie zasilania 02”. Po spadku
ci$nienia zasilania O, uzytkownik moze zdecydowac sie na tymczasowe wytaczenie sygnatu
dzwiekowego alarmu wysokiego priorytetu przez przejscie w tryb pracy ,tylko powietrze".
W przypadku przywrécenia ci$nienia zasilania O, w trybie pracy ,Tylko powietrze"
stwierdzona usterka oprogramowania spowoduje brak przywrécenia sygnatu
dzwiekowego dla alarmu ,Niskie ci$nienie zasilania O2”. Oznacza to, ze przy kazdym
kolejnym zdarzeniu wywotujacym alarm ,Niskie ci$nienie zasilania 02", alarm ten bedzie
pozbawiony sygnatu dzwiekowego, dopdki aparat do znieczulania nie zostanie ponownie
uruchomiony. Pojawiajacy sie na ekranie komunikat alarmowy ,Niskie ci$nienie zasilania
02" bedzie nadal dziataé prawidtowo, tak jak wszystkie inne alarmy i funkcje systemu.

Jesli lekarz nie zauwazy spadku ci$nienia zasilania tlenu i nie podejmie odpowiedniego
dziatania z powodu wyciszenia sygnatu dzwiekowego, pacjent moze otrzymac mieszanke
gazowa o zawartosci O, mniejszej niz klinicznie pozadana.

Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw obrazen zwigzanych z tym problemem.

Dziatania, jakie Mozna nadal korzysta¢ z aparatu do znieczulania zgodnie z instrukcjami podanymi w
powinny by¢ podjete instrukcji obstugi i nizej opisanymi dziataniami.
przez klienta/

uzytkownika * Zawsze korzysta¢ z jakiej$ formy monitorowania O, do $ledzenia stezenia
wdychanego O; i upewnic¢ sie, ze dostarczane wartosci sg zgodne z zamierzona
podaza O..

*  Ustawi¢ odpowiednie limity alarmowe dla frakcji wdychanego powietrza (FiO,).
*  Stosowacé monitorowanie SpO; do $ledzenia poziom utlenowania krwi.

*  Ponownie uruchomié¢ system po zakonczeniu biezacego przypadku pacjenta, aby
zresetowac alarm do prawidtowej funkgji, jesli alarm ,Niskie ci$nienie zasilania 02"
jest wywotany, a sekwencja wyzej opisanych zdarzed powoduje wyciszenie
sygnatu dzwiekowego.
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Produkty, ktérych
dotyczy opisywany
problem

Korekta produktu

Informacje
kontaktowe

Wszystkie Aparaty do znieczulania Carestation 750/750 c (GTIN: 00840682145596,
00840682146425, 00840682146470, 00840682146463) i  wszystkie  nosniki
oprogramowania (pamieci USB) zawierajace oprogramowanie Carestation 750 lub
Carestation 750c w wersji SPO2 (numer czeéci: M7002070).

Przeznaczenie

Aparaty do znieczulania Carestation 750/750c przeznaczone sa do kontrolowanego
podawania $rodkéw znieczulajgcych, wziewnego znieczulenia ogélnego i/lub do
wspomagania wentylacji u pacjentéw réznego typu (noworodki, dzieci i doroéli). Systemy
do znieczulania sg przystosowane do pracy w $rodowisku pacjenta, tj. w szpitalach,
osrodkach chirurgii oraz poradniach. Systemy sg przeznaczone do obstugi przez personel
kliniczny posiadajacy kwalifikacje do stosowania znieczulenia ogdlnego.

Firma GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem.
Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem, aby omoéwi¢ szczegbty
dotyczace aktualizacji oprogramowania.

Po zaktualizowaniu oprogramowania aparatu do znieczulania Carestation 750/750c do
wersji 02 SP04 nalezy zniszczy¢ wszelkie nosniki oprogramowania zawierajace
wczesniejsze wersje oprogramowania Carestation 750/750c.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacja dotyczaca bezpieczernstwa
produktu" badZz z 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 organdéw

panstwowych.

Pragniemy zapewnié, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczefAstwa i jako$ci jest naszym najwyzszym
priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajac z powyzszych informacji kontaktowych.

Z powazaniem,

Olondel———

Laila Gurney

Jeff Hersh, PhD MD

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O WYROBIE MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i odestanie go do firmy GE Healthcare niezwtocznie po
otrzymaniu, jednak nie pézniej niz 30 dni od otrzymania. Bedzie to réownoznaczne z potwierdzeniem
otrzymania i zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego nr ref. 34122.

Imie i nazwisko
Klienta/odbiorcy przesytki:

Adres pocztowy:
Miejscowos¢/wojewddztwo
/kod pocztowy/kraj:

Adres e-mail:

Nr tel.:

] Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w zataczonym
Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego personelu medycznego
oraz zobowigzujemy sie podjaé, obecnie i w przysztosci, odpowiednie dziatania zgodnie z trescig
niniejszego powiadomienia.

Na formularzu nalezy umiesci¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie niniejszego
formularza.

Podpis:
Imie i nazwisko
(drukowanymi literami):

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia na:
FMI34122.Alarmissue@ge.com

Ten adres e-mail mozna uzyska¢, skanujac ponizszy kod QR:
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