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Kirja saatmise kuupaev GEHC viitenumber 34129

Kellele: Anesteesiaosakonna llemarst
Biomeditsiinilise/kliinilise tehnika osakonna juhataja
Tervishoiukorraldaja/riskihaldur

Teema: Aisys CS?, Avance CS? ja Avance CS? Pro anesteesiasiisteemid — O2- ja dhuballooni
réhuandurite iihenduste véimalik dravahetaminemine.

Dokument sisaldab toote kohta kaivat olulist teavet. Veenduge, et koiki teie seadme
potentsiaalseid kasutajaid on teavitatud sellest ohutusteatisest ja soovitatud toimingutest.
Séilitage dokument enda jaoks.

Turvalisu Teatavatel Aisys CS?, Avance CS? ja Avance CS? Pro anesteesiaslisteemidel, mis on

sega toodetud alates 1. jaanuarist 2021 kuni 23. aprillini 2022, vdivad O2- ja 6huballooni

seotud rohuandurid olla dra vahetatud. Anesteesiaslisteem voéib kuvada O2-ballooni réhunaitu

probleem &huballooni réhuna ja &huballooni rdhunaitu O2-ballooni réhuna. Iga toiteliiniga on
Uhendatud o6iged gaasid, kuid ekraanil kuvatakse balloonide réhud omavahel
aravahetatutena.

Harvadel juhtudel voib tekkida kestev hipoksia, kui hapnikuballoon tuhjaks saab, kui nii
ohu- kui ka hapnikutorustiku gaasid pole kattesaadavad ja mélemad balloonid on kasutusel,
kuid neid ei mdddeta nduetekohaselt.

Selle probleemi tagajarjel tekkinud kahjulike méjude ilmnemisest pole teatatud.

Kliendi/  vsite jatkata oma anesteesiasiisteemi kasutamist, toimides enne kasutamise alustamist
kasutaja  alltoodud juhiste jargi.

poolt Veenduge, et ekraanile iimuks meniiii System Status (Siisteemi olek), kui vajutate
rakendata nuppu System Setup (Siisteemi seadistamine) ja valite seejarel System Status
vad (Suisteemi olek).

meetmed

2. Veenduge, et kdik balloonid on taielikult suletud ja menlids System Status
(Susteemi olek) kuvatakse iga ballooni rdhuna nulli.

3. Avage likshaaval iga ballooni ventiil ja veenduge, et ekraanil kuvatav vaartus
vastaks 6ige ballooni réhule.

4. Kui ekraanil kuvatakse vastava avatud ballooni rbohk, vdite jatkata
anesteesiaslsteemi kasutamist. Teie susteem on kontrollimise Iabinud ja see
probleem ei puuduta antud sisteemi.

5. Kui ekraanikuvalt jareldub, et balloonirdhk ei vasta avatud balloonile, ja kui
otsustate jatkata anesteesiasisteemi kasutamist, veenduge jargmises:

a. teie ettevdttel on usaldusvaarne gaasitorustik ja kdik gaasiballoonid on
enne seadme kasutamise alustamist tais;

b. saadaval on varuvdimalus gaasi edastamiseks, naiteks AMBU kott;
c. kaoiki mojutatud seadme kasutajaid on teavitatud olukorrast;
d. kui balloonid on kasutusel, siis teadke, et O2 ja 6hu réhunaidud on ara

vahetatud.
6. Taitke meditsiiniseadet puudutava teatise kattesaamise kinnituse vorm, mis on
lisatud sellele kirjale, ja saatke see aadressile

FMI34129.AisysTransducer@ge.com
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Mojutatud
toodete
liksikasjad

Vea
korvaldamine
toodetest

Kontaktteave

Aisys CS? anesteesiaslisteemid: TOOTENR: 1011-9050-000 - GTIN:
00840682102292

Avance CS? ja Avance CS? Pro anesteesiasiisteemid:

TOOTENR: 1009-9050-000 — GTIN: 00840682102322

Méjutatud sisteemide nimekirja leiate lisast.

Kavandatud kasutus

GE Datex-Ohmeda anesteesiasusteemid on naidustatud uldise
inhalatsioonanesteesia tegemiseks ja ventilatsioonitoe pakkumiseks erinevat tulpi
patsientidele (vastsiindinud, lapsed ja taiskasvanud). Seade on ette nahtud mahu
vdi réhuga juhitava ventilatsiooni tegemiseks arsti poolt, kes omab kvalifikatsiooni
Uldanesteesia administreerimiseks.

GE Healthcare korvaldab vead koigist asjasse puutuvatest toodetest teile tasuta.
GE Healthcare esindaja votab teiega ihendust tootest vea kérvaldamiseks.

Kui teil on kisimusi seoses selle ohutusteate vdi mojutatud seadmete
tuvastamisega, votke palun Gihendust enda kohaliku mitgi-/teenindusesindajaga.

GE Healthcare kinnitab, et asjakohased digusasutusi on teavitatud.

Kinnitame teile, et kérge ohutustaseme ja kvaliteedi hoidmine on meie kérgeim prioriteet. Ukskaik milliste
kisimuste tekkimisel votke meiega koheselt Uhendust Ulaltoodud kontaktandmeid kasutades.

Lugupidamisega

Laila Gurney

Jeff Hersh, PhD MD

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer

GE Healthcare

GE Healthcare
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Lisa A

Mojutatud seerianumbrid

Avance CS2 ja Avance CS2 Pro:

APKA-ga algavad seeriad

00101 kuni 00105, 00107 kuni 00165, 00167 kuni 00176, 00178 kuni 00218, 00220 kuni 00767, 00776 kuni
00836, 00838 kuni 01081, 01084 kuni 01150, 01152 kuni 01467, 01469 kuni 01532, 01537 kuni 01541,
01543 kuni 01809, 01811 kuni 01894, 01921 kuni 01961, 01965 kuni 01985, 02009 kuni 02013, 02016 kuni
02029

APKB-ga algavad seeriad

00101 kuni 00108, 00110 kuni 00121, 00123 kuni 00265, 00269 kuni 00293, 00295 kuni 00417, 00422 kuni
00438, 00441 kuni 00452, 00462, 00464 kuni 00473, 00478, 00480 kuni 00487, 00490 kuni 00492, 00495
kuni 00513, 00515 kuni 00517

APKZ00247, 00506, 02331, 02336, 02337, 02510 kuni 02569
Aisys CS2:

APWA-ga algavad seeriad

00101 kuni 00176, 00185 kuni 00697, 00700 kuni 00763, 00768 kuni 01013, 01016 kuni 01216, 01218 kuni
01223, 01225 kuni 01596, 01601 kuni 01683, 01685 kuni 01805, 01808 kuni 01960, 01964 kuni 01999,
02003 kuni 02021, 02026 kuni 02168, 02175, 02182 kuni 02308, 02311 kuni 02361, 02376 kuni 02405,
02424 kuni 02429, 02450 kuni 02456, 02519 kuni 02531, 02533 kuni 02539

APWB-ga algavad seeriad

00101 kuni 00151, 00154, 00155, 00162, 00163, 00169 kuni 00199, 00201 kuni 00336, 00338 through
00373, 00378 kuni 00644, 00647 kuni 00684, 00686 kuni 00689, 00691 kuni 00743, 00746 kuni 00750,
00754 kuni 00756, 00770 kuni 00818, 00823 kuni 00828, 00838 kuni 00842, 00905 kuni 00931, 00944 kuni
00952

APWZ-ga algavad seeriad

03034 kuni 03037, 03053 kuni 03056, 03060, 03062 kuni 03066, 03071 kuni 03075, 03164 kuni 03171,
03311 kuni 03314, 03319, 03320, 03381 kuni 03415, 03420 kuni 03422
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GE Healthcare

GEHC viitenumber 34129

NOUTAV VASTUS MEDITSIINISEADME KOHTA KAIVA TEATE
KATTESAAMISE KINNITAMISEKS

Taitke vorm ja saatke see viivitamatult ettevottele GE Healthcare, ent mitte hiljem kui 30 paeva

parast vormi saamist. Kaesolevaga kinnitate, et olete meditsiiniseadme veaparandusteate katte
saanud ja moistate selle sisu.

* Kliendi / kauba saaja nimi:

Aadress:

Linn/maakond/sihtnumber/riik:

* Kliendi meiliaadress:

* Kliendi telefoninumber:

D Kinnitame meditsiiniseadme veaparandusteate kattesaamist ja selle sisu mdistmist ning kinnitame,
et oleme taitnud kéesolevas teatises toodud juhised. Allpool on toodud meie antud juhiste p&hjal
[8biviidud testimistulemused.

Anesteesiasusteemi seerianumbri lisateabe dokumenteerimiseks vaadake jargmist lehekilge.

Anesteesiasiisteemi Onnestumine voi . e
. L Testi kuupaev
seerianumber nurjumine
ABCD123456 PP/KKK/AAAA

Esitage selle vormi taitnud vastutava isiku nimi.

AllKiri:

* Nimi suurtahtedega:

* Ametikoht:

* Kuupéev (PP/KK/AAAA):

* Naitab kohustuslikke valju
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Anesteesiasiisteemi
seerianumber

Onnestumine voi

nurjumine

Testi kuupaev

ABCD123456

PP/KKK/IAAAA

Tagastage tdidetud vormi skaneeritud koopia voi tehke taidetud vormist foto ja saatke e-

postiga aadressile FMI34129.AisysTransducer@ge.com

Selle e-posti aadressi voite saada ka allolevat QR-koodi kaasutades:
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