NOTIFICARE URGENTA PRIVING SIGURANTA GE HealthCare

Data trimiterii scrisorii Nr. ref. GE HealthCare 34143

Catre: Seful sectiei de anestezie
Directorul de tehnica biomedicala/clinica
Asistentul medical sef
Managerul de risc/Administratorul medical

SUBIECT: Oprirea neasteptata a sistemelor de anestezie Carestation seriile 600 si 700 care contin
anumite placi de gestionare a alimentarii, atunci cand alimentarea de la reteaua electrica
de curent alternativ este deconectata sau se intrerupe

Problema de GE HealthCare a luat cunostintad despre oprirea neasteptata potentiald a sistemelor de

siguranta anestezie Carestation seriile 600 si 700 care contin anumite placi de gestionare a
alimentarii (consultati Detalii privind produsele afectate), daca se deconecteaza
alimentarea de la reteaua electrica de curent alternativ sau in cazul intreruperii
alimentarii de la retea.

Sistemele de anestezie functioneazéa cu alimentare de la baterie numai in cazul rar in
care se intrerupe alimentarea de la reteaua electrica de C.A. si nu exista o sursa
continua de alimentare de rezerva. Daca alimentarea cu C.A. se intrerupe, sistemul nu
va trece automat la modul de alimentare de la baterie si se va reinitializa. Daca apare
aceasta problema, se poate produce o intrerupere temporara a ventilatiei mecanice, a
ventilatiei manuale si a administrarii agentilor volatili. Dupa repornire, sistemul nu va
reveni la setarile anterioare de ventilatie.

Daca aceasta situatie nu este identificata si rezolvata de catre utilizator, pierderea
ventilatiei poate pune viata pacientului in pericol.

Nu s-au raportat vatamari corporale catre GE HealthCare ca urmare a acestei probleme.

Actiuni care  Tn asteptarea corectiei de la GE HealthCare, puteti continua sa utilizati aparatul de

trebuie anestezie cu placile de gestionare a alimentarii afectate, urmand instructiunile de mai
intreprinse jos:

de catre

Client/ 1. Asigurati-va intotdeauna ca dispozitivul are o conexiune sigura la o sursa de
Utilizator alimentare de la reteaua electrica de C.A.

2. Daca se intrerupe alimentarea sistemului de la reteaua electrica de C.A. care duce
la o oprire neasteptata a sistemului:

e Initiati imediat ventilatia utilizadnd un balon cu umflare automata conectat
la o sursa de oxigen.

e Evaluati oxigenarea prin pulsoximetrie.

e Deoarece administrarea de agent anestezic volatil poate fi intrerupta
temporar, suplimentati cu anestezice intravenoase sau treceti la
acestea, dupa necesitati.

e Dupa reinitializare, sistemul va intra in faza de verificare pre-utilizare.
Apésati pe ,Start Anesthesia” (Incepere anestezie) sau ,Start Case”
(Initiere caz) si apoi selectati butonul ,Bypass” (Ocolire) pentru a evita
verificarea. Continuati cu selectarea parametrilor de ventilatie si a
concentratiei de agent volatil adecvate pentru pacient.
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Va rugam sa va asigurati ca toti potentialii utilizatori din unitatea dvs. sunt informati cu
privire la aceasta notificare de siguranta si actiunile recomandate.

Va rugam sa pastrati acest document pentru evidentele dvs.

Va rugam sa completati formularul de luare la cunostinta atasat si sa-I returnati la
RECALL.FMI34143@gehealthcare.com sau sa trimiteti confirmarea prin intermediul

sondajului.
Detalii Sistemele de anestezie Carestation seriile 600 si 700 fabricate cu placa de gestionare a
privind alimentarii afectata si cu unitatea care poate fi inlocuita pe teren (FRU) pentru placa de

produsele gestionare a alimentarii (PMB) afectata, 2076139-001-S, distribuite intre 2 iunie 2025 si
afectate 21 octombrie 2025.

Intervalul de date de fabricatie
(formatul datei este AAAA-LL-ZZ, situat sub simbolul datei de fabricatie)

2 iunie 2025 (2025-06-02) - 21 octombrie 2025 (2025-10-21)

PMB afectate au fost expediate sau utilizate cu urmatoarele produse:

Tabelul 1: Produse expediate cu PMB potential afectate:

Produs Nr. ref. Numar GTIN

Carestation 610 Al 1012-9620-222 00195278626301
Carestation 620 A1 1012-9620-000 00840682103985
Carestation 620 A1 1012-9620-200 00195278439536
Carestation 620 Al 1012-9620-202 00195278626158
Carestation 620 SE Al 1012-9620-212 0019527862656
Carestation 630 Al 1012-9650-222 00195278626592
Carestation 650 A1 1012-9650-000 00840682103947
Carestation 650 A1 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

Pe langa produsele indicate in tabelul 1 de mai sus, PMB afectate ar putea fi instalata si
ca piese de schimb pe urmatoarele produse:

Tabelul 2: Pe langa Tabelul 1, Produse pentru care PMB afectate pot fi utilizate ca
piesa de schimb

Produs Nr. ref. Numar 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 A1 1012-9655-000 00840682103954
Carestation 650c A2 1012-9655-002 00840682124539
Carestation 650c A1 1012-9655-200 00195278439543
Carestation 750c A2 1012-9755-002 00840682146463
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Corectarea
adusa
produsului

Informatii de
contact

Utilizarea prevazuti pentru Carestation 620/650/650c (Revizuirea software 01):
Sistemele de anestezie Carestation 620/650/650¢ sunt destinate furnizarii de anestezie
generald prin inhalare si suport ventilator pentru o categorie largé de pacienti {nou-
nascuti, copii si adulti). Sistemele de anestezie sunt adecvate pentru utilizare in medii
pentru pacienti, cum ar fi spitale, centre chirurgicale sau clinici. Sistemele sunt destinate
utilizarii de catre un clinician calificat in administrarea anesteziei generale.

Utilizarea prevazuta (Statele Unite ale Americii) pentru Carestation 620/650/650c
(Revizuirea software 01):

Sistemele de anestezie Carestation 620/650/650¢ sunt destinate furnizarii de anestezie
generald prin inhalare si suport ventilator pentru o categorie largé de pacienti {nou-
nascuti, copii si adulti). Sistemele de anestezie sunt adecvate pentru utilizare Tn medii
pentru pacienti, cum ar fi spitale, centre chirurgicale sau clinici. Sistemele sunt destinate
utilizarii de catre un clinician calificat Th administrarea anesteziei generale.

Utilizarea prevazuta pentru Carestation 620/650/650c (Revizuirea software 02):
Sistemele de anestezie Carestation 620/650/650c¢ au scopul de a oferi terapie de
anestezie monitorizata, anestezie generala prin inhalare sifsau suport prin ventilatie unei
game largi de pacienti (nou-nascuti, copii si adulti). Sistemele de anestezie sunt
adecvate pentru utilizare Tn medii pentru pacienti, cum ar fi spitale, centre chirurgicale
sau clinici. Sistemele sunt destinate utilizarii de catre un clinician calificat h
administrarea anesteziei generale.

Utilizarea prevazuta pentru Carestation 750/750c:

Sistemele de anestezie Carestation 750/750c au scopul s& ofere Ingrijire monitorizata la
anestezie, anestezie generala prin inhalare si/sau suport prin ventilatie unei game largi
de pacienti (nou-nasculi, copii si adulti). Sistemele de anestezie sunt adecvate pentru
utilizare Tn medii pentru pacienti, cum ar fi spitale, centre chirurgicale sau clinici.
Sistemele sunt destinate utilizarii de catre un clinician calificat Th administrarea
anesteziei generale.

GE HealthCare va remedia gratuit toate produsele afectate. Un reprezentant de la GE

HealthCare v& va contacta pentru a conveni asupra remedierii.

Dacéa aveti intrebari sau nelamuriri privind aceasta notificare, contactati GE HealthCare
Service sau reprezentantul dvs. de service local.

GE HealthCare confirma ca aceasté nofificare a fost transmisa agentiei de reglementare corespunzatoare.

Va asigurdm c& mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este cea mai mare prioritate a
noastra. Dacé aveti intreb&ri, va rugdm sa ne contactati utilizand datele de contact de mai sus.

Cu respect,

Laila Gurney

Scott Kelley

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer

GE HealthCare

GE HealthCare
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CONFIRMAREA NOTIFICARII PRIVIND DISPOZITIVUL MEDICAL
ESTE NECESAR RASPUNSUL

Va rugam sa completati acest formular si sa-1 returnati la GE HealthCare imediat dupa primirea

acestei scrisori si nu mai tarziu de 30 de zile de la primire. In acest mod se va confirma primirea si
intelegerea Notificarii de siguranta in teritoriu.

Aveti la dispozitie doua optiuni:

1) Formular electronic de raspuns (aceasta pagina)

SAU

2) Formular de raspuns completat manual si scanat (pagina urmatoare)

Va rugam sa scanati codul QR sau sa accesati linkul de mai jos pentru a finaliza fluxul de lucru

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

Nr. ref. GE HealthCare 34143
Formular de raspuns completat manual si scanat

Ca alternativa, daca fluxul de lucru de pe pagina anterioara nu este posibil, va rugam sa
completati acest formular si sa-l returnati la GE HealthCare imediat dupa primire, dar nu mai tarziu
de 30 de zile de la primire. In acest mod se va confirma primirea si intelegerea Notificarii de
siguranta in teritoriu.

Numele unitatii:

Adresa: Strada:

Orasul/Statul/Codul postal/Tara:

Adresa de e-mail a Clientului:

Numarul de telefon al Clientului:

Prin semnarea acestui formular, confirmam c& am primit si am inteles Notificarea de siguranta in
teritoriu anexata, ca am informat toti potentialii utilizatori si c& am luat si vom lua masurile
adecvate in conformitate cu Notificarea respectiva.

Va rugam sa indicati numele persoanei responsabile care a completat acest formular.

Semnatura:

Numele in clar:

Functia/Profesia:

Data (ZZ/LL/AAAA):

Va rugam sa returnati formularul completat, scanat sau facand o fotografie, la adresa de e-mail:
RECALL.FMI34143@gehealthcare.com
Puteti obtine aceasta adresa de e-mail prin codul QR de mai jos:
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