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ALERTA DE TECNOVIGILANCIA:

Dispositivos de anestesia Carestation 620, Carestation 650 e
Carestation 650c da GE Healthcare tém possibilidade de FiCO2 elevado
e de mau funcionamento inesperado do sistema.

Fonte: Aviso urgente de seguranga encaminhado pelo fabricante.

Produtos: NUumero de registro Anvisa dos produtos afetados:
Carestation 620: 80071260356
Carestatioons 650: 80071260356
Carestation 650c: 80071260356

Fabricante: GE — Healthcare.

Fornecedor: GE — Healthcare do Brasil Comércio e Servigos para Equipamentos Médico-
Hospitalares LTDA.

Problema 1: Uma vedacdo incompleta pode existir entre o absorvedor descartavel e a
montagem inferior do circuito de respiracao dos sistemas da série Carestations 600. Esta
vedacdo incompleta pode permitir a re-inalacdo de gases do paciente que contornaram o
material absorvente de didxido de carbono (C0O2), o que pode resultar em elevados niveis de
CO2 inspirados ndo intencionalmente (FiCO2) e levar a hipercarbia.

Problema 2: Uma transi¢ao inesperada para um estado de mau funcionamento do sistema
pode ocorrer nos sistemas da série Carestation 600. Quando isso ocorrer, vocé vera essa
mensagem exibida na tela: “Problema interno de mau funcionamento do sistema impede o
funcionamento normal. Use a opgao de ventilagdo de backup. Para reiniciar, desligue e ligue
novamente. ” O sistema continuard funcionando da seguinte maneira:

e Continua o fluxo de oxigénio.

e Fornece uma indicagdo da taxa de fluxo de oxigénio utilizando o tubo de fluxo total.

e Interrompe o fluxo de qualquer gas de equilibrio (Ar ou N20).

e Fornece alarmes audiveis e visiveis de alta prioridade.
Fornece na tela instrugdes para ventilar manualmente o paciente.
Continua fornecendo agente anestésico na configuragdo do vaporizador existente,
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Se o mau funcionamento do sistema for considerado nao resolvido, isso pode resultar em
perda de ventilacdo mecanica do paciente e resultar em hipodxia.

N3o houve nenhuma lesdo relatada como resultado desses problemas.

Este aviso recall NAO AFETA a vasilha do absorvedor de CO2 recarregdvel, reutilizével (P/N
2071165-001).

Agoes para problema 1:

v' Se for observado valor de FiCo2 elevado, o aumento do fluxo de gas fresco pode
reduzir o volume de gas do paciente que poderia ser re-inalado, consistente com as
praticas clinicas padrdo.

v" Se o valor de FiCO2 n3o puder ser adequadamente reduzido com esta a¢do, considere
mudar para outro dispositivo de anestesia.

v" A GE Healthcare recomenda o uso de um monitor de Co2 sempre que a anestesia for
entregue de acordo com o aconselhamento contido nos manuais de referéncia ao
usudrio: “As normas europeias, internacionais e nacionais exigem que o seguinte
monitoramento seja usado como esse sistema:

e Monitoramento de volume do expirado.

e Monitoramento de 02.

e Monitoramento de CO2.

e O monitoramento do agente anestésico deve ser utilizado quando os
vaporizadores anestésicos estdo em uso.

AcOes para problema 2:

v’ Se esta transicdo inesperada para um estado de mau funcionamento do sistema
ocorrer:

e Ventile manualmente o paciente (mova o interruptor do saco para ventilar a
posicao saco, ajuste o APL, aumente o fluxo de oxigénio, conforme necessario
para encher o saco manual).

e Monitore o paciente.

e Desligue e ligue a alimentagdo do sistema pressionando o interruptor de
alimentagdo por 5 segundos duas vezes para executar os auto testes de
inicializagdo e restaurar o funcionamento normal.

v Certifique-se de que as instru¢des pré-uso ja foram seguidas. Estas estdo incluidas no
Manual de Referéncia do Usuario do dispositivo e na Verificacdo Integrada do Sistema
do dispositivo e instruem o usudrio para verificar se o método de ventilacdo de backup,
independente da maquina de anestesia, esta disponivel e funcional antes do uso.

Recomendagoes:

e Entrar em contato com a GE Healthcare, pois a mesma corrigird todos os produtos

afetados, sem nenhum custo. Um representante da GE Healthcare agendara a corregao.
Capitais e Regides Metropolitanas: 3004-2525

Outras regioes: 0800 165 799

e Distribuir essa notificacdo a todos os usuarios dos Dispositivos de anestesia Carestation

620, Carestation 650 e Carestation 650c da GE Healthcare dentro de suas organiza¢des;

Caso ocorra algum incidente com o uso do aparelho, notifica-lo no Vigihosp.
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O “Vigilancia em Foco”
Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Servigo

de Gestdo da Qualidade Assistencial da Coordenadoria de Gestdo da Clinica da Diretoria de Atengdo a Salde da
EBSERH, e tem como objetivo informar as Filiais EBSERH sobre as principais novidades acerca dos temas seguranga
do paciente, vigilancia e qualidade em saude, especialmente os marcos regulatdrios e os resultados das notificagdes
no Vigihosp de farmaco e tecnovigilancia, além da vigilancia de saneantes, hemovigilancia e vigilancia dos processos

assistenciais.

Esta publicagdo continua convidando a todos para a agdo a partir da informagao, visando a seguranga dos

pacientes de nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituicdo, a fim de que as
informagdes nele contidas possam ser convertidas em agOes baseadas nas melhores praticas, promovendo e

difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede.

Servigo de Gestao da Qualidade Assistencial
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Atengdo a Sau
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