PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE GE HealthCare
BEZPIECZENSTWA *

Data opublikowania listu Nr ref. GE HealthCare: 34142

Do: Dyrektora/Kierownika ds. aparatury medycznej
Dyrektora ds. pielegniarstwa
Kierownika ds. ryzyka/administratora opieki zdrowotnej
Szefa Anestezjologii

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

Kwestia
bezpieczenstwa

Dziatania, ktore
powinien podjac¢
Klient/
Uzytkownik

Firma GE HealthCare uzyskata informacje, ze pewne aparaty do znieczulenia
Carestation 620/650/650c oraz 750/750c (lista produktéw, ktérych dotyczy
problem, znajduje sie w tabeli ponizej) nie zapewniajg skutecznej wentylacji w
trybie wentylacji objetosciowo-zmiennej (VCV). W systemach tych, skuteczng
wentylacje mozna osiggng¢ w trybach wentylacji ciSnieniowo-zmiennej (ang.
Pressure Control Ventilation, PCV) lub wentylaciji ciSnieniowo-zmiennej z
gwarancja objetosci (ang. Pressure Control Ventilation Volume Guarantee,
PCV-VG) lub wentylacji reczne;j.

Uzytkownik moze stwierdzi¢ wystgpienie tego problemu poprzez obserwacje
aparatu i wystagpienie kilku alarmow.

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” ostrzegg
réwniez uzytkownika o nieodpowiedniej wentylacji.

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

Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw obrazen zwigzanych z tym problemem.

Mozna nadal korzysta¢ z aparatu do znieczulania, postepujgc zgodnie z
ponizszymi instrukcjami:

Przeprowadzi¢ test przesiewowy wentylacji okre$lony w Zataczniku 1 kazdego
systemu Carestation, ktérego dotyczy problem.

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

Jezeli system Carestation nie przejdzie testu przesiewowego wentylacji a
musi byé uzywany zanim problem zostanie skorygowany przez firme GE
HealthCare, nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Korzysta¢ z urzgdzenia zgodnie z instrukcjami zawartymi w Zrédtowej
instrukcji obstugi z niniejszymi zmianami:

i. Do wentylacji pacjenta nalezy stosowac wytacznie wentylacje w
trybie cisnieniowo-zmiennym (PCV) lub ci$nieniowo-zmiennym z
gwarancjg objetosci (PCV-VG).

ii. Nie nalezy stosowac trybu objetosciowo-zmiennego (VCV) dla
mechanicznej wentylacji pacjenta.
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UWAGA: Tryb reczny systemu anestetycznego moze byé
stosowany do zapewnienia wentylacji recznej lub umozliwienia
wentylacji spontanicznej pacjenta.

2. Nalezy upewnic sie, ze uzytkownicy sg poinformowani, by nie uzywaé
trybu objetosciowo-zmiennego (VCV) do czasu skorygowania
urzgdzenia przez firme GE HealthCare.

Prosze sie upewnic, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placéwce
zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa oraz
zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywaé w aktach.

Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza potwierdzenia
zapoznania sie z powiadomieniem o wyrobie medycznym na adres

RECALL.FMI34142@gehealthcare.com.

Produkt, ktorego e
dotyczy problem

Aparaty do znieczulania CARESTATION 620/650/650¢/750/750c
wyprodukowane miedzy 01 stycznia 2023 r. a 14 lutego 2025 r.

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

Czeéci zamienne (FRU) ZESPOL JEDNOSTLI WYKONWACZEJ

RESPIRATORA (FRU), 2071117-001-S, dystrybuowany miedzy 01 stycznia
2023 r. a 14 lutego 2025 r.

Przeznaczenie aparatow Carestation 620/650/650c:

Aparaty do znieczulania Carestation 620/650/650c sg przeznaczone do
zapewniania ogélnego znieczulenia wziewnego i wsparcia oddechowego dla
szerokiego zakresu pacjentéow (noworodkéw, dzieci i dorostych). Systemy do
podawania znieczulania sg przystosowane do pracy w srodowisku pacjenta, ;.
w szpitalach, osrodkach chirurgii oraz klinikach. Systemy te przeznaczone sg do
obstugi przez personel kliniczny posiadajgcy kwalifikacje do stosowania
znieczulenia ogolnego.
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Przeznaczenie aparatoe Carestation 620/650/650c (Stany Zjednoczone):

Systemy do znieczulania Carestation 620/650/650c przeznaczone sg do
podawania wziewnych srodkéw znieczulajgcych do znieczulenia ogélnego, a
takze do wspomagania wentylacji. Mozna go stosowaé¢ w przypadku pacjentow
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 ogdlnego.

Przeznaczenie systemu Carestation 750/750c:

Aparaty do znieczulania Carestation 750/750c sg przeznaczone do opieki
anestetycznej w warunkach monitorowanych, podawania wziewnych srodkow
znieczulajgcych do znieczulenia ogélnego lub do wspomagania wentylacji.
Mozna je stosowac w przypadku pacjentéow réznego typu (noworodkéw, 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 posiadajgcy
kwalifikacje do stosowania znieczulenia og6lnego.

Korekta Firma GE HealthCare skoryguje bezptatnie dla klienta wszystkie urzadzenia,

produktu ktore nie przeszty testu przesiewowego wentylacji. Przedstawiciel firmy GE
HealthCare skontaktuje sie z Panstwem, aby omoéwi¢ szczegoéty dotyczace
zorganizowania naprawy.

Informacje Pytania lub watpliwosci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtaszaé do
kontaktowe serwisu firmy GE HealthCare do lokalnego przedstawiciela serwisu.

00800 803 803

Firma GE HealthCare potwierdza, ze niniejsza informacja zostata przekazana odpowiednim instytucjom
regulacyjnym.

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym

najwyzszym priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z powyzszych
informacji kontaktowych.

Z powazaniem,

Olanlel——— B

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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Zatacznik 1: Test przesiewowy wentylacji (Ventilation Screening Test)
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Podtgczy¢ zrédio gazu, jezeli nie jest juz podtgczone.
Podtgczy¢ przewdd zasilania sieciowego, jezeli nie jest juz podtgczony.
Wiaczy¢ system. Nie przeprowadzaé petnego testu.

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

Podtgczy¢ worek zbiornika 2-litrowego do ztgcza Y obwodu anestetycznego.
Ustawi¢ przetgcznik Worek/Went. w potozeniu Worek.

Wybrac¢ opcje Rozpocznij przypadek, a nastepnie wybraé opcje Pomin, aby poming¢ peiny test i
kontrole.
Ustawi¢ parametry swiezych gazéw i wentylacji na nastepujgce wartosci:

Przeptyw .
02 catkowity Tryb | TV RR :E | Tpauzy | PEEP | Pmax

100 | 3,00 VCV| 50 | 29 | 1:2 | WYL. | WYL.| 40

% L/min mL /min % cmH20 cmH20

Ustawi¢ przetgcznik Worek/Went. w potozenie Went., aby rozpoczgé wentylacje mechaniczna.
Nacisng¢ przycisk Bypass O2, aby wypei¢ miech.
Poczekaé, az system dostarczy 6 oddechéw do obwodu testowego.

a. Jezeli wystgpi komunikat alarmu ,Napedzanie miecha jest niemozliwe”, urzgdzenie nie
przeszio testu.

b. Zapisa¢ numer seryjny na formularzu odpowiedzi potwierdzenia otrzymania informaciji o
urzgdzeniu medycznym.

c. Jezeli nie wystgpi alarm ,Napedzanie miecha jest niemozliwe” przejs¢ do kolejnego kroku.
Przesung¢ przetgcznik Worek/Went w pozycje Worek.
Wybra¢ opcje Zakoncz przypadek
Wybrac¢ opcje Rozpocznij przypadek, a nastepnie wybra¢ opcje Pomin aby poming¢ petny test i
kontrole.

Ustawi¢ parametry swiezych gazow i wentylacji na nastepujgce wartosci:

Przeptyw _
o catkowity Tryb v RR I:LE | Tpauzy | PEEP | Pmax

100 | 0,20 VCV | 85 | 4 |1:2 | WYL. WYL.| 40

% L/min mL /min % cmH20 cmH20

Przesunaé przetgcznik Worek/Went w potozenie Went, aby rozpocza¢ wentylacje mechaniczna.
Nacisng¢ przycisk Bypass 02, aby wypei¢ miech.
Poczeka¢, az system dostarczy 6 oddechéw do obwodu testowego.

a. Jezeli wystgpi komunikat alarmu ,Napedzanie miecha jest niemozliwe, urzgdzenie nie
przeszio testu.

b. Zapisa¢ numer seryjny na formularzu odpowiedzi potwierdzenia otrzymania informaciji o
urzgdzeniu medycznym.

Jezeli nie wystgpi komunikat alarmu ,Napedzanie miecha jest niemozliwe” urzgdzenie przeszio test.
Przesung¢ przetgcznik Worek/Went w pozycje Worek
Wybrac¢ opcje Zakoncz przypadek
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GE HealthCare

Nr ref. GE HealthCare: 34142

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwlocznie po
otrzymaniu go, nie poézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z pilnym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa.

Nazwa placéwki:

Adres pocztowy:

Miejscowosé/wojewddztwo/kod
pocztowy/kraj:

Adres e-mail klienta:

Numer telefonu klienta:

Podpisujgc niniejszy formularz potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci
zatgczonego Powiadomienia o wyrobie medycznym, poinformowanie wszystkich potencjalnych
uzytkownikéw oraz podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich dziatan zgodnie z trescig
tego Powiadomienia.

Sprawdzilismy wszystkie urzgdzenia, ktéry dotyczy problem i sg objete tg akcjg. Urzadzenia z
numerami seryjnymi (SN) wymienionymi ponizej nie przeszty testu przesiewowego wentylacji.
Wszystkie pozostate urzadzenia pozytywnie przeszty testy.

Lista numeréw seryjnych urzadzen, ktére
nie przeszly testu przesiewowego
wentylacji

Nalezy poda¢ 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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Prosze zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na adres e-
mail: RECALL.FMI34142@gehealthcare.com
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