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DOTYCZY: Carestation 620, 650 i 650c: mozliwos¢ wystgpienia podwyzszonej wartosci FiCO2 oraz nieoczekiwanej usterki systemu

Prosimy o zagwarantowanie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placéwce zostang poinformowani o niniejszym
powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa oraz o zalecanych dziataniach.
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Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa
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Problem 1:

W systemach Carestation serii 600 moze wystepowac niepetna szczelnos¢ pomiedzy jednorazowym
pochtaniaczem i dolnym modutem obwodu oddechowego. To niepetne uszczelnienie moze umozliwiaé
ponowne wdychanie gazéw wydechowych pacjenta, ktére ominety pochtaniacz dwutlenku wegla (CO2), co
moze doprowadzi¢ do niezamierzonego podwyzszenia wdechowych stezen CO2 (FiCO2), co z kolei moze
doprowadzi¢ do hiperkarbii.

Problem 2:

W systemach Carestation serii 600 moze dojs¢ do nieoczekiwanego przejscia do stanu usterki systemu. W
takiej sytuacji na ekranie pojawi sie nastepujacy komunikat: ,, System Malfunction Internal problem prevents
normal operation. Use Backup Ventilation. To restart, turn power Off and On.” (Problem wewnetrzny
dotyczacy usterki systemu uniemozliwia prawidtowe dziatanie. Uzyj wentylacji zapasowej. Aby uruchomi¢
urzadzenie ponownie, wytacz, a nastepnie wiacz zasilanie.)

System bedzie dziatat w nastepujgcy sposdb:
e  Kontynuacja przeptywu tlenu,
e Wskazanie natezenia przeptywu tlenu za pomoca rurki przeptywu catkowitego,
e  Zatrzymanie przeptywu gazu bilansujgcego (powietrza lub N20),
e Emisja dZzwiekowych i wizualnych alarméw o wysokim priorytecie,
e Wyswietlenie instrukcji o koniecznosci recznej wentylacji pacjenta,
e Kontynuacja podawania Srodka znieczulajgcego przy niezmienionym ustawieniu parownika.

Jesli usterka systemu nie zostanie usunieta, moze to doprowadzi¢ do utraty mechanicznej wentylacji pacjenta,
co moze z kolei doprowadzi¢ do niedotlenienia.

Jak dotad nie zgtoszono przypadkdw obrazen zwigzanych z tymi problemami.

Problem 1 —instrukcje:

W razie zaobserwowania podwyzszonej wartosci FiCO2 zwiekszenie przeptywu $wiezego gazu, zgodnie ze
standardowg praktyka kliniczng, moze zmniejszy¢ ilos¢ gazéw wydechowych, ktére mogg by¢ ponownie
wdychane przez pacjenta. Jesli czynnosc ta nie doprowadzi do odpowiedniego zmniejszenia wartosci FiCO2,
nalezy rozwazy¢ zmiane aparatu anestetycznego.
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Firma GE Healthcare zaleca kazdorazowe stosowanie monitoréw CO2 w trakcie znieczulenia, zgodnie z poradg
dotgczong do podrecznikdéw uzytkownika:
»Zgodnie z europejskimi, miedzynarodowymi i krajowymi normami z tym systemem konieczne jest
stosowanie nastepujgcego monitorowania:
¢ Monitorowanie objetosci gazow wydechowych.
e Monitorowanie O2.
e Monitorowanie CO2.
* Monitorowanie srodka znieczulajacego, jesli stosowane sg parowniki”.

Problem 2 —instrukcje:
Jesli dojdzie do nieoczekiwanego przejscia systemu do stanu usterki, nalezy:
e Rozpoczac reczng wentylacje pacjenta [ustawi¢ przetgcznik , bag-to-vent” w pozycji ,bag”,
dostosowac APL i zwiekszy¢ przeptyw tlenu (02), aby wypetni¢ worek reczny),
e  Monitorowac pacjenta,
o Wylaczyc i wigczyc zasilanie systemu, dwukrotnie wciskajgc przetacznik zasilania w odstepie 5 sekund,
aby uruchomi¢ autotesty po wtgczeniu zasilania i przywrdcié prawidtowe dziatanie systemu.

Upewnic sie, ze przestrzegane s3 instrukcje przed uzyciem. Mozna je znalezé w podreczniku uzytkownika
urzadzenia oraz w zintegrowanej kontroli systemu. Zawierajg one instrukcje dla uzytkownika dotyczace
koniecznosci sprawdzenia przed uzyciem, ze metoda wentylacji zapasowej, niezaleznie od aparatu
anestetycznego, jest dostepna i sprawna.

Aparaty anestetyczne Carestation 620 A1, Carestation 650 Al oraz Carestation 650c Al dostarczone z
zaktaddw produkcyjnych firmy GE Healthcare.

Numer GTIN produktéw, ktorych dotyczy problem:
Carestation 620 A1 (GTIN: 00840682103985)
Carestation 650 A1 (GTIN: 00840682103947)
Carestation 650c A1 (GTIN: 00840682103954)

Niniejsze powiadomienie NIE DOTYCZY przeznaczonego do ponownego napetniania i wielokrotnego uzytku
pojemnika na pochtaniacz CO2 (nr kat. 2071165-001).

Firma GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty dotkniete tym problemem. Przedstawiciel firmy
GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem, aby omowic szczegdty dotyczgce wprowadzenia poprawek.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyisza "Informacjg dotyczaca bezpieczerstwa produktu" bad? z
okredleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy lub serwisu GE.

GE Medical Systems Polska

Tel: 22 330 83 50

e-mail: Zgloszenia.serwis@ge.com

ul.Wotoska 9

02-583 Warszawa

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organéw panstwowych.

Pragniemy zapewnic,

ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku

jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

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

GE Healthcare
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