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DOTYCZY: Carestation 620, 650 i 650c — mozliwo$¢ podwyiszonej wartosci FiCO2

Prosimy upewnic sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placéwce zostali powiadomieni o niniejszym zawiadomieniu
dotyczacym bezpieczenstwa oraz zalecanych dziataniach.
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Firma GE Healthcare wykryta niedawno mozliwo$¢ wystgpienia nieszczelnosci pomiedzy pochtaniaczem CO2 i
uktadem oddechowym na porcie potagczenowym z pochtaniaczem CO2 w systemach Carestation serii 600.
Nieszczelnos¢ ta moze doprowadzi¢ do wdychania gazéw wydechowych, ktére ominety materiat pochtaniajacy
CO2 oraz do niezamierzonego wzrostu stezenia wdychanego CO2 (FiCO2), co moze doprowadzi¢ do hiperkarbii.
W zwigzku z tym problemem nie odnotowano zadnych zdarzen do tej pory.

W razie zaobserwowania wzrostu FiCO2 nalezy zwiekszy¢ przeptyw swiezego gazu, aby zmniejszy¢ objetos¢
wdychanego ponownie gazu wydechowego. Jesli to dziatanie nie pozwoli odpowiednio zmniejszy¢ FiCO2,
nalezy rozwazy¢ zmiane aparatu anestetycznego na inny.

Kazdorazowo w trakcie znieczulenia firma GE Healthcare zaleca stosowanie monitora CO2. Zgodnie z
zaleceniem w podreczniku uzytkownika,

»Zgodnie z normami europejskimi, miedzynarodowymi i krajowymi z niniejszym systemem nalezy stosowac¢
nastepujacy monitoring:

. Monitorowanie objetosci gazéw wydechowych.

o Monitorowanie O2.

. Monitorowanie CO2.

. Monitorowanie Srodka anestetycznego w przypadku zastosowania parownikow”.

Wszystkie systemy Carestation 620, Carestation 650 i Carestation 650c.

Firma GE Healthcare wypuscita poprawione czesci, aby zminimalizowa¢ prawdopodobieristwo niekompletnego
przeptywu gazu przez pojemnik pochtaniacza CO2. Firma GEHC naprawi wszystkie wadliwe produkty, bezptatnie
montujac poprawione czesci. Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Paristwem w celu ustalenia
terminu wprowadzenia tych poprawek. Ponadto poprawione czesci zostang uwzglednione w harmonogramie
wymian w ramach konserwacji profilaktycznej po 12 miesigcach uzytkowania systemu Carestation serii 600.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjg dotyczacg bezpieczenstwa produktu" badz z
okredleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy lub serwisu GE.
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GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organéw panstwowych.

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

Dziekujemy!
: Y4
James W. Dennison Jeff Hersh, M.D.
Vice President - Quality & Regulatory Chief Medical Officer — Medical Safety
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