PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE GE HealthCare
BEZPIECZENSTWA - AKTUALIZACJA -
Data wysytki Nr ref. GEHC 34142-C2

Adresat: Ordynator oddziatu anestezjologii
Dyrektor/Kierownik ds. aparatury medycznej
Dyrektor ds. pielegniarstwa
Kierownik ds. ryzyka / administrator opieki zdrowotnej

Szanowni Klienci!

Niniejszym informujemy, ze zidentyfikowalismy kolejne urzadzenia objete pilnym komunikatem
dotyczacym bezpieczenstwa wyrobu medycznego firmy GE HealthCare (nr ref. 34142/34142-2).

Szczegétowe informacje o dodatkowych produktach, ktérych dotyczy problem
Nastepujace serwisowe czesci zamienne (FRU) mogty zostac uzyte jako czesci zamienne do napraw
dowolnego aparatu do znieczulania Carestation 620/650/650c oraz 750/750c:

Nr czesci Nazwa Okres dystrybucji
M1807901-S CZESC ZAMIENNA: ZESPOk ZAWORU | 1 stycznia 2023 r. do 16 kwietnia 2026 r.
ZWROTNEGO GAZU STERUJACEGO

2071125-001-S | Zesp6t zaworu, zawor zwrotny gazu | 1 stycznia 2023 r. do 16 kwietnia 2026 .
napedowego BCG, 3,5cm H20

2071117-001-S | Zesp6t napedowy respiratora A180 1 stycznia 2023 r. do 14 lutego 2025 r.

Niniejsza wiadomos¢ zawiera zaktualizowang wersje pilnego komunikatu dotyczacego
bezpieczenstwa wyrobu medycznego (nr ref. 34142-3A).

Prosimy o wykonanie instrukcji 2 i 3 opisanych w sekgji ,,Dziatania, ktdre powinien podjaé
Klient/Uzytkownik” pilnego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu medycznego

dotaczonego do niniejszego pisma.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci jakie mogty spowodowac te dziatania i dziekujemy za dalsza
wspotprace i wsparcie.

Z wyrazami szacunku,

Olondel———

Laila Gurney
Chief Quality & Regulatory Officer
GE HealthCare
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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE GE HealthCare
BEZPIECZENSTWA -

Data opublikowania listu Nr ref. GE HealthCare: 34142-3A

Do: Ordynatora oddziatu Anestezjologii
Dyrektora/kierownika dziatu ds. aparatury medycznej
Pielegniarki naczelne;j.
Dyrektora ds. administracyjnych/ Petnomocnika ds. jakos$ci i bezpieczenstwa pacjenta

DOTYCZY: Aparaty do znieczulania Carestation 620/650/650c oraz 750/750c — wentylacja
mechaniczna nieskuteczna w trybie wentylacji objetosciowo-zmiennej (ang. Volume
Control Ventilation, VCV)

Kwestia bezpieczenstwa

Firma GE HealthCare uzyskata informacje, ze niektdre aparaty do znieczulenia Carestation
620/650/650c oraz 750/750c (patrz na zatagczona liste produktow, ktérych dotyczy problem) nie
zapewniaja skutecznej wentylacji w trybie wentylacji przy statej objetosci (VCV). W systemach tych,
skuteczna wentylacje mozna osiagna¢ w trybach Wentylacja przy statym ci$nieniu (ang. Pressure
Control Ventilation, PCV) lub Wentylacja przy statym ci$nieniu z gwarancja statej objetosci (ang.
Pressure Control Ventilation Volume Guarantee, PCV-VG) lub wentylacji reczne;j.

Uzytkownik moze stwierdzi¢ wystgpienie tego problemu poprzez obserwacje aparatu i wystapienie
kilku alarmoéw. Wypetniony miech, widoczny przez przezroczystg obudowe, przestanie sie poruszaé, a
uzytkownik zostanie ostrzezony przez alarm dzwiekowy i wizualny ,Napedzanie miecha jest
niemozliwe”. Dodatkowo alarmy, takie jak ,,Bezdech”, ,,EtCO2 niskie”, ,MVexp niskie”, ,,RR niskie”
oraz ,,TVexp niskie” ostrzega rdwniez uzytkownika o nieodpowiedniej wentylacji.

W mato prawdopodobnym przypadku, gdy problem wystapi i nie zostanie zauwazony, moze dojs¢ do
niedotlenienia.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient/Uzytkownik
1. Mozna nadal korzystac z aparatu do znieczulania, postepujac zgodnie z ponizszymi
instrukcjami:
Przeprowadzic test przesiewowy wentylacji opisany w Zataczniku 1 kazdego aparatu Carestation,
ktérego dotyczy problem.

Jezeli system Carestation przejdzie test przesiewowy wentylacji, mozna kontynuowac korzystanie
z urzadzenia zgodnie z instrukcjami zawartymi w Zrédtowej instrukcji obstugi.

Jezeli system Carestation nie przejdzie testu przesiewowego wentylacji a musi by¢ uzywany zanim
problem zostanie skorygowany przez firme GE HealthCare, mozna kontynuowac korzystanie z
urzadzenia zgodnie z instrukcjami w podreczniku uzytkownika (URM) wraz z ponizszymi
modyfikacjami:
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a. Do wentylacji pacjenta nalezy stosowac wytacznie wentylacje w trybie ci$nieniowo-
zmiennym (PCV) lub ci$nieniowo-zmiennym z gwarancja objetosci (PCV-VG).

UWAGA: Tryb reczny moze by¢ stosowany do zapewnienia wentylacji recznej lub
umozliwienia wentylacji spontanicznej pacjenta.

b. Nie nalezy stosowac trybu objetosciowo-zmiennego (VCV) dla mechanicznej wentylacji
pacjenta.

c. Nalezy upewnic sie, ze uzytkownicy sa poinformowani, by nie uzywac trybu objetosciowo-
zmiennego (VCV) do czasu skorygowania urzadzenia przez firme GE HealthCare.

2. Dodatkowo nalezy wykonac test przesiewowy wentylacji okreslony w Zataczniku 1
wszystkich aparatow Carestation 620/650/650¢/750/750c, na ktorych wykonano naprawe po 1
stycznia 2023 r., z uzyciem dowolnych czes$ci zamiennych (FRU) wymienionych ponizej.

a. Jezeli system Carestation przejdzie test przesiewowy wentylacji, mozna kontynuowaé
korzystanie z urzadzenia zgodnie z instrukcjami w podreczniku uzytkownika.

b. Jezeli system Carestation nie przejdzie testu przesiewowego wentylacji i musi by¢
uzywany przed skorygowaniem systemu przez firme GE HealthCare, nalezy
postepowac zgodnie z powyzszymi instrukcjami.

3. Prosimy o weryfikacje stanéw czesci serwisowych (FRU) wymienionych ponizej i utylizacje
wszystkich wadliwych czesci FRU zgodnie z procedurami obowiazujgcymi w placéwce.

Prosze sie upewnié, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Pafnstwa placowce zapoznali sie z trescig
niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa oraz zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Prosimy o wypetnienie i odestanie zataczonego formularza potwierdzenia droga elektroniczna na
adres RECALL.FMI34142@gehealthcare.com.
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Szczegoty dotyczace produktow, ktorych dotyczy problem

= Aparaty anestetyczne Carestation 620/650/650c/750/750c wyprodukowane miedzy 1 stycznia

2023 r.a 14 lutego 2025r.

Produkt Nr ref. Numer GTIN

Carestation 620 Al 1012-9620-200 00195278439536
Carestation 650C Al 1012-9655-200 00195278439543
Carestation 650 Al 1012-9650-200 00195278439529
Carestation 620 Al 1012-9620-000 00840682103985
Carestation 650 Al 1012-9650-000 00840682103947
Carestation 650c Al 1012-9655-000 00840682103954
Carestation 620 A2 1012-9620-002 00840682124546
Carestation 650 A2 1012-9650-002 00840682124560
Carestation 650c A2 1012-9655-002 00840682124539
Carestation 650 SE A2 1012-9650-012 00195278569684
Carestation 620 SE A2 1012-9620-012 00195278569677
Carestation 750 Al 1012-9750-000 00840682145596
Carestation 750c Al 1012-9755-000 00840682146425
Carestation 750 A2 1012-9750-002 00840682146470
Carestation 750c A2 1012-9755-002 00840682146463

Oprdcz systemdw wymienionych w powyzszej tabeli, problem dotyczy nastepujacych zamiennych
czesci serwisowych (FRU):

Nr czesci Nazwa Okres dystrybucji

M1807901-S CZESC ZAMIENNA: ZESPOE 1 stycznia 2023 r. do 16 kwietnia
ZAWORU ZWROTNEGO GAZU 2026 .
STERUJACEGO

2071125-001-S

Zespbt zaworu, zawdr zwrotny
gazu napedowego BCG, 3,5 cm
H20

1 stycznia 2023 r. do 16 kwietnia
2026 .

2071117-001-S

Zespét napedowy respiratora
A180

1 stycznia 2023 r. do 14 lutego
2025r.

Przeznaczenie:
Przeznaczenie aparatow Carestation 620/650/650c:

Aparaty do znieczulania Carestation 620/650/650c s przeznaczone do zapewniania ogdlnego
znieczulenia wziewnego i wsparcia oddechowego dla szerokiego zakresu pacjentéw (noworodkow,
dzieci i 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 ogdlnego.

Przeznaczenie aparatée Carestation 620/650/650c¢ (Stany Zjednoczone):

Systemy do znieczulania Carestation 620/650/650c przeznaczone sg do podawania wziewnych
Srodkow znieczulajgcych do znieczulenia ogdlnego, a takze do wspomagania wentylacji. Mozna go

Nr ref. GEHC 34142-3A_PL Strona3z8



stosowad w przypadku pacjentéw réznego typu (dzieci i dorosli). Systemy do podawania znieczulania
sg przystosowane do pracy w Srodowisku pacjenta, tj. w szpitalach, osrodkach chirurgii oraz klinikach.
Systemy te przeznaczone sg do obstugi przez personel kliniczny posiadajacy kwalifikacje do
stosowania znieczulenia ogélnego.

Przeznaczenie systemu Carestation 750/750c:

Aparaty do znieczulania Carestation 750/750c sg przeznaczone do opieki anestetycznej w warunkach
monitorowanych, podawania wziewnych srodkdw znieczulajacych do znieczulenia ogélnego lub do
wspomagania wentylacji. Mozna je stosowac w przypadku pacjentdw réznego typu (noworodkow,
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 skoryguje bezptatnie dla klienta wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem,
ktore nie przeszty testu przesiewowego wentylacji. Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie
z Panstwem, aby oméwic szczegbty dotyczace zorganizowania naprawy.

Informacje kontaktowe
Pytania lub watpliwosci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtasza¢ do serwisu firmy GE

HealthCare do lokalnego przedstawiciela serwisu.

GE direct - 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 GE HealthCare, korzystajac
z powyzszych danych kontaktowych.

Z powazaniem,

Clonel——— <y

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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Zatacznik 1: Test przesiewowy wentylacji (Ventilation Screening Test)

Hw e

10.
11.

12.
13.
14,

15.

16.
17.
18.

Podtaczyc zrédto gazu, jezeli nie jest juz podtaczone.
Podtaczy¢ przewdd zasilania sieciowego, jezeli nie jest juz podtaczony.
Witaczy¢ system. Nie przeprowadzaé petnego testu.

Podtaczyc¢ uktad pacjenta do znieczulania dorostych do portu wdechowego i wydechowego w
systemie.

Podtaczy¢ worek to wentylacji recznej do ztagcza Y obwodu anestetycznego.
Ustawic przetacznik Worek/Went. w potozeniu Worek.

Wybraé opcje Rozpocznij przypadek, a nastepnie wybrac opcje Pomin, aby pominadé petny test i
kontrole.

Ustawi¢ parametry Swiezych gazéw i wentylacji na nastepujgce wartosci:

02 :{zlf:;‘v‘::;', Tryb | TV | RR | LE | Tpauzy| PEEP | Pmax
100 | 3,00 VCV| 50 | 29 | 1:2 | WYLk. | WYLE.| 40
% L/min mL /min % c¢cmH20 | cmH20

Ustawic przetacznik Worek/Went. w potozenie Went., aby rozpoczaé wentylacje mechaniczna.
Nacisnac przycisk Bypass 02, aby wypetni¢ miech.
Poczekac, az system dostarczy 6 oddechéw do obwodu testowego.

a. Jezeli wystapi komunikat alarmu ,Napedzanie miecha jest niemozliwe”, urzadzenie nie
przeszto testu.

b. Zapisaé numer seryjny na formularzu odpowiedzi potwierdzenia otrzymania informacji o
urzadzeniu medycznym.

c. Jezelinie wystgpi alarm ,,Napedzanie miecha jest niemozliwe” przej$¢ do kolejnego kroku.
Przesung¢ przetacznik Worek/Went w pozycje Worek.
Wybraé opcje Zakoncz przypadek
Wybraé opcje Rozpocznij przypadek, a nastepnie wybrac opcje Pomin aby pomingé petny test i
kontrole.
Ustawi¢ parametry Swiezych gazéw i wentylacji na nastepujgce wartosci:

02 :{zlf:;‘v‘::;', Tryb | TV | RR | LE | Tpauzy| PEEP | Pmax
100 | 0,20 VCV| 85 | 4 | 1:2 | WYk. WYLE.| 40
% L/min mL /min % c¢cmH20 | cmH20

Przesuna¢ przetacznik Worek/Went w potozenie Went, aby rozpocza¢ wentylacje mechaniczna.
Nacisnac przycisk Bypass 02, aby wypetni¢ miech.
Poczekac, az system dostarczy 6 oddechéw do obwodu testowego.
a. Jezeli wystgpi komunikat alarmu ,Napedzanie miecha jest niemozliwe, urzadzenie nie
przeszto testu.

b. Zapisaé numer seryjny na formularzu odpowiedzi potwierdzenia otrzymania informacji o
urzadzeniu medycznym.
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19. Jezeli nie wystapi komunikat alarmu ,,Napedzanie miecha jest niemozliwe” urzadzenie przeszto
test.

20. Przesunac przetacznik Worek/Went w pozycje Worek
21. Wybra¢ opcje Zakoncz przypadek.
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GE HealthCare

Nr ref. GE HealthCare: 34142-3A
POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O URZADZENIU MEDYCZNYM

ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwtocznie po
otrzymaniu go, nie pdzniej 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 powiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa wyrobu medycznego,
poinformowanie wszystkich potencjalnych uzytkownikdw oraz podjecie, obecnie i w
przysztosci, odpowiednich dziatan zgodnie z tresciag tego komunikatu.

Sprawdzili$my stan zapasow serwisowych czesci (FRU) i zutylizowaliSmy wszystkie czesci
FRU, ktorych dotyczy problem.

Sprawdzilismy wszystkie urzadzenia, ktory dotyczy problem i objete ta akcja. Urzadzenia z
numerami seryjnymi (SN) wymienionymi ponizej nie przeszty testu przesiewowego
wentylacji. Wszystkie pozostate urzadzenia pozytywnie przeszty testy.

Lista numerdw seryjnych urzadzen, ktére nie przeszty testu przesiewowego
wentylacji

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

Podpis:

Imie i nazwisko
(drukowanymi literami):

Stanowisko/funkcja:

Data (DD/MM/RRRR):
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Aby wypetnic ten formularz za posrednictwem poczty elektronicznej, zeskanuj lub sfotografuj
wypetniony formularz i wyslij go poczta elektroniczna na adres:
RECALL.FMI34142@gehealthcare.com
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