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 GE Healthcare 

URGENTE VEILIGHEIDSMEDEDELING 
3000 N. Grandview Blvd. - W440 
Waukesha, WI 53188 
USA 

   GE Healthcare ref.: FMI 34082 
16 mei 2017 

Aan: Hoofd anesthesie 
Directeur biomedische/klinische techniek 
Gezondheidszorgbeheerder/risicomanager 

 

Betreft: Mogelijkheid tot verhoogde FiCO2 en onverwachte systeemstoring van Carestation 620, 650 en 650c 

Zorg ervoor dat alle potentiële gebruikers in uw instelling op de hoogte worden gebracht van deze veiligheidskennisgeving en de 
aanbevolen handelingen. 

Veiligheids- 
Kwestie 

Probleem 1: 
Er kan een onvolledige verzegeling bestaan tussen de wegwerpabsorber en de onderste constructie van het 
beademingscircuit van de Carestation 600-serie systemen. Deze onvolledige verzegeling kan het opnieuw inademen 
van patiëntgassen die het kooldioxide (CO2) absorptiemiddel hebben omzeild, toelaten en resulteren in ongewenst 
hoge ingeademde niveaus CO2 (FiCO2), wat kan leiden tot hypercarbie. 

 
Probleem 2: 
Een onverwachte overgang naar een systeemstoringstatus kan optreden op de Carestation 600-serie systemen. 
Wanneer dit optreedt, wordt dit bericht op het scherm weergegeven: “System Malfunction Internal problem prevents 
normal operation. Use Backup Ventilation. To restart, turn power Off and On.” (Systeemstoring, intern probleem 
verhindert de normale werking. Gebruik de back-upbeademing. Zet het systeem uit en weer aan om te herstarten). 

 
Het systeem blijft op de volgende manier functioneren: 

• Het blijft zuurstof toevoeren 
• Geeft een indicatie van de zuurstoftoevoer door de totaalstroomslang te gebruiken 
• Stopt de toevoer van evenwichtsgas (lucht of N2O) 
• Levert hoorbare en zichtbare alarmen van hoge prioriteit 
• Geeft instructies op het scherm om de patiënt handmatig te beademen 
• Gaat door met het leveren van het anesthesiemiddel op de bestaande verdamperinstelling 

 
Als de systeemstoring onopgelost blijft, kan dit verlies van mechanische patiëntbeademing tot gevolg hebben, wat kan 
leiden tot hypoxie. 

 
Er zijn geen letsels als gevolg van deze problemen gerapporteerd. 

Veiligheids- 
Instructies 

Instructies voor probleem 1: 
Als verhoogde FiCO2 wordt waargenomen, kan het verhogen van de toevoer van versgas het volume patiëntgas dat 
opnieuw ingeademd kan worden verminderen, in overeenstemming met de standaard klinische praktijk. Als de FiCO2 
niet voldoende verlaagd kan worden met deze handeling, overweeg dan over te schakelen op een ander 
anesthesieapparaat. 
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 GE Healthcare beveelt het gebuikt van een CO2-monitor aan wanneer er anesthesie wordt geleverd, als per het advies 
in onze Referentiehandleidingen: 

“Europese, internationale en nationale normen vereisen dat de volgende bewaking wordt gebruikt met dit 
systeem: 

• Bewaking van het uitgeademde volume 
• O2-bewaking 
• CO2-bewaking 
• Bewaking van het gebruikte anesthesiemiddel als er gebruik wordt gemaakt van 
anesthesieverdampers.” 

 
Instructies voor probleem 2: 
Als deze onverwachte overgang naar een systeemstoringstatus optreedt: 

• Beadem de patiënt handmatig (zet de 'bag-to-vent' schakelaar in de 'bag' stand, pas de APL aan, verhoog 
indien nodig de zuurstoftoevoer (CO2) om de handmatige zak te vullen) 

• Bewaak de patiënt 
• Schakel de stroomvoorziening van het systeem uit en dan weer aan door de aan/uit-knop twee keer 5 

seconden in te drukken om de opstart-zelftest uit te voeren en de normale werking te herstellen 
 

Zorg ervoor dat de bestaande instructies vóór het in gebruik nemen worden gevolgd. Deze zijn meegeleverd bij zowel 
de Referentiehandleiding voor de gebruiker als de geïntegreerde systeemcontrole van het apparaat en geven 
gebruiksinstructies om te controleren dat de back-upbeademing, die onafhankelijk is van het anesthesieapparaat, 
beschikbaar is en vóór gebruik functioneert. 

Details 
Betrokken 
Product 

Carestation 620 A1, Carestation 650 A1 en Carestation 650c A1 anesthesieapparaten verzonden van de 
productiecentra van GE Healthcare. 

 
GTIN-nummer van de betrokken producten: 
Carestation 620 A1 (GTIN: 00840682103985) 
Carestation 650 A1 (GTIN: 00840682103947) 
Carestation 650c A1 (GTIN: 00840682103954) 

 
Dit veiligheidsbericht voor terugroeping heeft GEEN invloed op de hervulbare, herbruikbare CO2-absorberhouder (P/N 
2071165-001). 

Product- 
Correctie 

GE Healthcare zal alle betrokken producten kosteloos voor u corrigeren. Een vertegenwoordiger van GE Healthcare zal 
contact met u opnemen om de correctie te regelen. 

Contact- 
informatie 

Indien u enige vragen heeft met betrekking tot deze correctieve actie of de identificatie van de betrokken items, neem 
dan contact op met uw lokale Sales/Service vertegenwoordiger. 

 
GE Healthcare 

De Wel 18 

3871 MV Hoevelaken 

033-2541250 

GE Healthcare bevestigt dat dit bericht is gemeld aan de betreffende bevoegde instantie. 

Wij verzekeren u dat het behoud van een hoog niveau van veiligheid en kwaliteit onze hoogste prioriteit heeft. Neem bij vragen 
alstublieft onmiddellijk contact met ons op. 

Met vriendelijke groet, 
 

…………. …………………………… 
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……………………… GE Healthcare …………………………………….. GE 
Healthcare 

 


