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DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION Waukesha, W1 53188

USA

Interne GE Healthcare Ref.-Nr.: FMI 34117

An: Leitung der Anasthesieabteilung
Leitung der Biomedizin-/Krankenhaustechnik
Healthcare-Administration/Risikomanagement
Sicherheitsbeauftragte/r fiir Medizinprodukte

Betreff:  Carestation 750/750c Al Anisthesiesysteme — Bei bestimmten Gerdten kann es zu einer libermiBigen oder
unzureichenden Verabreichung von volatilen Anasthetika kommen, wenn die 02-Notdosierung als Frischgasquelle
verwendet wird

Dieses Dokument enthdilt wichtige Informationen in Bezug auf Ihr Produkt. Bitte stellen Sie sicher, dass alle potenziellen
Anwender in Ihrer Einrichtung iiber diese Sicherheitsmitteilung und die empfohlenen MafSnahmen informiert werden.

Bitte bewahren Sie dieses Dokument fiir Ihre Unterlagen auf.
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Bestimmte Carestation 750/750c Anasthesiesysteme weisen einen potenziellen Montagefehler im Hinblick auf
den Druckregleranschluss auf. Wenn die 02-Notdosierung (ALT O2) als Quelle dieses medizinischen Gases
verwendet wird und der Druckregler nicht korrekt montiert wurde, kdnnte dies zu einer inkorrekten Abgabe
des volatilen Anasthetikums (entweder zu hoch oder zu niedrig) fuhren. Falls dies nicht durch die
Gasliberwachung erkannt wird, kénnte eine inkorrekte Abgabe des volatilen Anadsthetikums potenziell zu
Hypotonie flihren oder zu einer intraoperativen Wachheit beitragen.

Es wurden im Zusammenhang mit diesem Problem keine Verletzungen gemeldet.

Sie kénnen das Anisthesiesystem weiterhin in  Ubereinstimmung mit den Anweisungen in der
Bedienungsanleitung und den folgenden MaRnahmen verwenden.

e Verwenden Sie grundsatzlich die Narkosemitteliiberwachung zur Uberwachung der inspirierten und
exspirierten Andsthesiegaskonzentrationen und stellen Sie sicher, dass die gemessenen Werte mit der
gewollten Anasthetikaabgabe und Narkosetiefe tibereinstimmen.

e Stellen Sie die entsprechenden Alarmgrenzen fir die inspirierten und exspirierten
Anasthesiemittelkonzentrationen ein.

e Wenn keine Anésthesiegasiiberwachung verfligbar ist oder wenn die gewiinschte inhalierte
Anésthesiegasabgabe von dem Verdampfer nicht erreicht werden kann, wechseln Sie Gber zu einer
intravendsen Andsthesie.

Carestation 750/750c Al Anasthesiesysteme (GTIN: 00840682145596, 00840682146425).
Eine Liste der betroffenen Seriennummern entnehmen Sie bitte dem Anhang.

Die Carestation 750/750c Anasthesiesysteme sind zur Bereitstellung von iberwachter Anasthesieversorgung,
allgemeiner Inhalationsanasthesie und/oder Beatmungsunterstiitzung fur eine grofRe Patientenpopulation
(Neugeborene, Kinder und Erwachsene) vorgesehen. Die Andsthesiesysteme sind fir die Anwendung in einer
Patientenumgebung wie Krankenh&user, OP-Zentren oder Klinken geeignet. Die Systeme sind zur Bedienung
durch einen Arzt, der fiir die Verabreichung einer Allgemeinanasthesie qualifiziert ist, vorgesehen.

GE Healthcare korrigiert alle betroffenen Gerate kostenlos fiir Sie. Ein Vertreter von GE Healthcare wird sich
mit Ihnen zwecks Korrektur in Verbindung setzen.
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Ansprechpartner Bei Fragen zu dieser KorrekturmalRnahme oder zur Identifikation der betroffenen Produkte wenden Sie sich
bitte an lhren lokalen Vertriebs- oder Servicereprasentanten oder an das Service Center unseres Technischen

Kundendienstes.

Deutschland:

T: 0800 4343 258

F: 0800 5894315220

E: FMIl.Germany@ge.com

Schweiz/Liechtenstein:
Anandic Medical Systems AG
T: +41(0)848 800 950

F: +41 (0)52 646 03 03

E: info@anandic.com

Osterreich:

Sanitas GmbH

T: +43 (0)662 852 186-0
F: +43 (0)662 852 186-70
E: sanitas@sanitas.at

Belgien/Luxemburg:
Acertys
T+32(0)387011 11
F+32(0)387011 12

E: info.be@acertys.com

GE Healthcare bestatigt, dass diese Mitteilung an die zustdandige nationale Behorde tibermittelt wurde.

Wir mochten in diesem Zusammenhang betonen, dass die Aufrechterhaltung eines hohen Sicherheits- und Qualitatsniveaus unsere
vorrangige Prioritdt darstellt. Bitte wenden Sie sich umgehend an uns, falls Sie irgendwelche Zweifel haben.

Mit freundlichen GriiRen

olonde——

Laila Gurney
Chief Quality & Regulatory Officer
GE Healthcare
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Jeff Hersh, PhD MD
Chief Medical Officer
GE Healthcare
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% GE Healthcare

BESTATIGUNG DER MITTEILUNG UBER EIN MEDIZINPRODUKT
ANTWORT ERFORDERLICH

GEHC Ref.-Nr. 34117

Bitte fiillen Sie dieses Formular aus und senden Sie es umgehend nach Erhalt, spatestens jedoch innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt,
an GE Healthcare zuriick. Dadurch bestatigen Sie, dass Sie die Mitteilung zu der KorrekturmaBnahme fiir ein Medizinprodukt Ref.-
Nr. 34117 erhalten und verstanden haben.

Name des Kunden/Empfangers

StralRe und Hausnummer:

Ort/Bundesland/Postleitzahl/Land:

E-Mail-Adresse:

Telefonnummer:

|:| Wir bestatigen, dass wir die beiliegende Mitteilung iber das Medizinprodukt erhalten und verstanden haben und dass wir
das zustindige Personal informiert haben und entsprechende MaRnahmen gemaf dieser Mitteilung ergriffen
haben/ergreifen werden.

Bitte geben Sie den Namen der verantwortlichen Person an, die dieses Formular ausgefiillt hat.

Unterschrift:

Name in Druckbuchstaben:

Funktion:

Datum (TT/MM/JJJ)):

Bitte senden Sie das ausgefiillte Formular gescannt oder als Foto per Mail an:

FMI34117.RegulatorTube@ge.com

Sie erhalten diese E-Mail-Adresse auch durch Abscannen des folgenden QR-Codes:
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ANHANG

Carestation 750/750c Anésthesiesystem

Betroffene Seriennummern

SQT19520002WA 5QS21020001WA 5QS21080018WA
SQS19520004WA 5QS21020002WA SQS21080019WA
SQS19520007WA SQS21030001WA SQS21080020WA
SQS19520008WA 5QS21040001WA SQS21080021WA
SQS19520009WA S$QS21040002WA SQS21100001WA
SQS19520011WA 5QS21040003WA SQS21100002WA
SQS19520013WA SQS21040004WA SQS21100003WA
SQS19520014WA 5QS21040005WA SQS21100004WA
SQS19520015WA 5QS21040006WA SQS21100005WA
SQS19520019WA 5QS21040007WA SQS21100006WA
S5QS19520020WA 5QS21040008WA 5QS21100007WA
SQS19520021WA 5QS21040009WA 5QS21100008WA
5QS19520022WA 5QS21040010WA 5QS21100009WA
S5QS19520023WA 5QS21050001WA 5QS21100010WA
5QS20490004WA 5QS21050002WA 5QS21100011WA
5QS20490005WA 5QS21050004WA 5QS21120001WA
5QS20490006WA 5QS21050011WA 5QS21120002WA
5QS20490007WA 5QS21050012WA 5QS21130001WA
5QS20490008WA 5QS21050013WA 5QS21140002WA
SQS20490009WA 5QS21070001WA SQS21140003WA
SQS20490010WA 5QS21070002WA SQS21140004WA
SQS20490011WA SQS21080001WA SQS21140005WA
SQS20490012WA SQS21080002WA SQS21140006WA
SQS20490013WA SQS21080003WA SQS21140007WA
SQS20500001WA SQS21080004WA SQS21140008WA
SQS20500002WA SQS21080005WA SQS21140009WA
SQS20500003WA SQS21080006WA SQS21140010WA
SQS20500004WA S5QS21080007WA SQS21140019WA
5QS20520001WA 5QS21080008WA 5QS21140020WA
5QS520520002WA 5QS21080009WA 5QS21140021WA
5QS20520003WA 5QS21080010WA 5QS21140022WA
5QS20520004WA 5QS21080011WA 5QS21140023WA
5QS21010001WA 5QS21080012WA S5QS21150001WA
5QS21010002WA 5QS21080013WA 5QS21150002WA
5QS21010003WA 5QS21080014WA S5QS21150024WA
5QS21010004WA 5QS21080015WA S5QS21150025WA
5QS21010005WA 5QS21080016WA S5QS21150026WA
5QS21010006WA 5QS21080017WA
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