NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA GE HealthCare

Data trimiterii scrisorii GE HealthCare Ref. Nr. 34142

Catre: Directorul de inginerie biomedicala/clinica
Asistent Medical Sef
Managerul de risc/Administratorul spitalului
Seful sectiei de anestezie

RE: Sisteme de anestezie Carestation 620/650/650c si 750/750c — ventilatia mecanica nu este
eficientd in modul de ventilatie cu control al volumului (VCV)

Problema de
siguranta

Actiuni care
trebuie
intreprinse de
client/utilizator

GE HealthCare a devenit constient de faptul ca anumite sisteme de anestezie
Carestation 620/650/650c¢ si 750/750c (consultati Lista de produse afectate din
aceasta scrisoare) nu vor asigura o ventilatie eficienta in modul de ventilatie cu
control al volumului (VCV). In aceste sisteme, ventilarea eficienta poate fi obtinuté
in Ventiltia cu Control al Presiunii (PCV) sau Ventiltia cu Control al Presiunii si
Volum Garantat (PCV-VG) sau cu ventilatia manuala.

Daca aceasta problema se produce, va fi evident utilizatorului prin observare si
alarme multiple. Burduful umflat, vizibil prin sticla transparenta, se va opri din
miscare si o alarméa sonora si mesajul vizual ,Burduful nu se poate misca” va alerta
utilizatorul. Alarme aditionale incluzand ,Apnee”, ,EtCO2 scazut’, ,MVexp low”, ,RR
low” si ,TVexp low” vor alerta, de asemenea, utilizatorul asupra unei ventilatii
inadecvate.

Tn cazul putin probabil ca aceasta problema sa apara si sé nu fie observata, se
poate ajunge la hipoxie.

Nu au existat incidente raportate ca urmare a acestei probleme.

Puteti continua sa utilizati sistemul dvs. de Anestezie urmand instructiunile de mai
jos:

Efectuati testul de screening al ventilatiei specificat in Anexa 1 pentru fiecare
sistem Carestation afectat.

Daca sistemul Carestation trece testul de screening al ventilatiei, puteti continua sa
utilizati dispozitivul in conformitate cu instructiunile din Manualul de referinta al
utilizatorului (URM).

Daca sistemul Carestation esueaza testul de screening al ventilatiei si trebuie
utilizat nainte ca sistemul sa fie corectat de GE HealthCare, urmati instructiunile de
mai jos:

1. Utilizati dispozitivul in conformitate cu instructiunile din Manualul de
referinta al utilizatorului (URM) cu aceste modificari:

i. Utilizati numai modul de ventilatie cu control al presiunii (PCV) sau
modul de ventilatie cu control al presiunii si volum garantat (PCV-
VG) pentru a ventila mecanic un pacient.

ii. Nu utilizati modul de ventilatie cu control al volumului (VCV) pentru a
ventila mecanic un pacient.

NOTA: Modul manual al sistemului de anestezie poate fi utilizat
pentru a asigura ventilatia manuala sau pentru a permite ventilatia
spontana a pacientului.

GEHC Ref# 34142 RO Pagina 1 din 6



Detalii despre
produsele
afectate

GEHC Ref# 34142_RO

2. Asigurati-va ca utilizatorii sunt constienti sa nu foloseasca modul de
ventilatie cu control al volumului (VCV) pe dispozitiv pana cand dispozitivul
nu a fost corectat de GE HealthCare.

Va rugam sa va asigurati ca tot personalul potential din unitatea dvs. este informat
cu privire la aceasta notificare de siguranta si actiunile recomandate.

Va rugam sa pastrati acest document pentru evidentele dvs.

Va rugadm sa completati formularul atasat, ,Raspuns de confirmare la notificarea
privind dispozitivul medical”, si sa-I returnati la
RECALL.FMI34142@gehealthcare.com

e Sistemele de anestezie CARESTATION 620/650/650c/750/750c¢ fabricate intre
01 ianuarie 2023 si 14 februarie 2025.

Produs Nr. ref. Numar 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 A1 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

e Piesa VENTILATOR ENGINE SERVICE ASSY Field Replaceable (FRU),
2071117-001-S, distribuita intre 01 ianuarie 2023 si 14 februarie 2025.

Scopul intentionat de utilizare al Carestation 620/650/650c:

Sistemele de anestezie Carestation 620/650/650c sunt destinate anesteziei
generale inhalatorii si suportului de ventilatie pentru o gama ampla de pacienti
(nou-nascuti, copii, adulti). Sistemele de anestezie sunt potrivite pentru utilizare n
medii cu pacienti, cum ar fi spitale, centre chirurgicale sau clinici. Sistemele sunt
destinate a fi operate de un clinician calificat Th administrarea anesteziei generale.

Scopul intentionat de utilizare al Carestation 620/650/650c (Statele Unite ale
Americii):

Sistemele de anestezie Carestation 620/650/650¢ sunt destinate anesteziei
generale inhalatorii si suportului de ventilatie pentru 0 gama ampla de pacienti
(nou-nascuti, copii, adulti). Sistemele de anestezie sunt potrivite pentru utilizare in
medii cu pacienti, cum ar fi spitale, centre chirurgicale sau clinici. Sistemele sunt
destinate a fi operate de un clinician calificat Tn administrarea anesteziei generale.

Scopul intentionat de utilizare al Carestation 750/750c:

Sistemele de administrare a anesteziei Carestation 750/750c sunt destinate sa
ofere ingrijire monitorizata la anestezie, anestezie generala prin inhalare si/sau
suport de ventilatie unei game largi de pacienti (nou-nascuti, copii si adulti).
Sistemele de anestezie sunt potrivite pentru utilizare in medii cu pacienti, cum ar fi
spitale, centre chirurgicale sau clinici. Sistemele sunt destinate a fi operate de un
clinician calificat in administrarea anesteziei generale.
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Corectarea GE HealthCare va corecta toate dispozitivele care nu trec Testul de Screening al

adusa Ventilatiei gratuit pentru dvs. Un reprezentant GE HealthCare v& va contacta pentru
produsului a conveni asupra remedierii.

Informatii de Daca aveti intrebari sau nelamuriri cu privire la aceasta notificare, va rugam sa
contact contactati Serviciul GE HealthCare sau reprezentantul local de servicii.

GE HealthCare confirma c& aceasta notificare a fost transmisa catre Agentia de Reglementare
corespunzatoare.

V& asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este prioritatea noastra cea mai
importanta. Daca aveli Intrebari, va rugam sa ne contactati conform informatiilor de contact de mai sus.

Cu sinceritate,

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Cfficer
GE HealthCare GE HealthCare
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Anexa 1: Test de Screening al Ventilatiei
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Conectati alimentarea cu gaz daca nu este deja conectata.

Conectati cablul de alimentare AC daca nu este deja conectat.
Porniti sistemul. Nu efectuati un Test Complet.
Atasati un circuit de anestezie pentru pacient adult la porturile de inspirsi expir ale sistemului.

Atasati un balon de 2 litri la conectorul in Y al circuitului de anestezie.

Setati comutatorul Manual / Mecanic pe ventilatie manuala.
Selectati Incepe Caz dupa care selectati Trecere pentru a trece Testul Complet si a lesi.

Ajustati setarile parametrilor de Gaz Proaspét si Ventilatie la urmatoarele valori:

Flux Mode .
02 Total (Mod) TV | RR | I:E Tpause PEEP Pmax
100 | 3,00 VCV | 50 | 29 | 1:2 | DEZACTIVAT | DEZACTIVAT | 40
% I/min ml | /min % cmH20 cmH20

Mutati comutatorul Manual / Mecanic pe Mecanic pentru a incepe ventilarea mecanica.
Apasati butonul de purjare cu O2 pentru a umfla burduful.
Asteptati ca sistemul s livreze 6 respiratii la circuitul de testare.

a.
b.

C.

Mutati comutatorul Bag/Vent pe Bag.
Selectati Sfarsit Caz
Selectati Incepe Caz dupa care selectati Trecere pentru a trece Testul Complet si a lesi.
Ajustati setarile parametrului de Gaz Proaspat si Ventilare la urmatoarele valori:

Daca mesajul de alarma ,Nu se Poate Misca Burduful” apare, dispozitivul a picat testul.

anegistra’gi Numarul de Serie al dispozitivului la ,Raspuns de confirmare la notificarea privind
dispozitivul medical”.

Daca mesajul alarma ,Nu se Poate Misca Burduful” nu apare, treceti la pasul urmator.

Flux Mode .
02 Total (Mod) TV | RR | LE Tpause PEEP Pmax
100 (0,20 | | VCV | 85| 4 | 1:2 | DEZACTIVAT | DEZACTIVAT | 40
% I/min ml | /min % cmH20 cmH20

Mutati comutatorul Bag/Vent pe Vent pentru a incepe ventilarea mecanica
Apasati butonul de spalare cu O2 pentru a umfla burduful.

Asteptati ca sistemul sa livreze 6 respiratii la testul circuitului.
Daca mesajul alarma ,Nu se Poate Misca Burduful” apare, dispozitivul a picat testul.

a.
b.

Inregistrati Numarul de Serie al dispozitivului la formularul ,Luare la cunostiinta a Notificarii cu
privire la Dispozitivul Medical”.

Daca mesajul alarma ,Nu se Poate Misca Burduful” nu apare, dispozitivul a trecut testul.
Mutati comutatorul Manual / Mecanic pe ventilatie manuala.
Selectati Sfarsit Caz
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GE HealthCare Ref. Nr. 34142
Luare la Cunostiinta a Notificarii cu privire la Dispozitivul Medical
ESTE NECESAR RASPUNSUL
Va rugam sa completati acest formular si sa-1 returnati la GE HealthCare imediat dupa primire, dar

nu mai tarziu de 30 de zile de la primire. Aceasta va confirma primirea si intelegerea Notificarii
urgente in materie de siguranta in teritoriu.

Numele institutiei:

Adresa stradala:

Orasul/Statul/Codul postal/Tara:

Adresa de e-mail a Clientului:

Numarul de telefon al clientului:

Prin semnarea acestui formular, confirmam ca am primit si am Tnteles Notificarea despre
produs anexata, ca am informat toti potentialii utilizatori si cd am luat si vom lua masurile
adecvate in conformitate cu Notificarea respectiva.

Am verificat ca toate dispozitivele afectate care se incadreaza in domeniul de aplicare al
acestei actiuni, iar cele cu numerele de serie (SN) enumerate mai jos au picat testul de
ecranare ventilare. Toate celelalte dispozitive au trecut.

Lista tuturor Numerelor de Serie Dispozitiv
care au Picat Testul deEcranare Ventilare

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

Semnatura:

Nume complet:

Functie/Titlu de munca:

Data (ZZ/LL/IAAAA):
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Va rugam sa returnati formularul completat prin scanarea sau fotografierea formularului
completat si sa-I trimiteti prin e-mail la: RECALL.FMI34142 @gehealthcare.com
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