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Teema: Narkoosiaparaadid Aisys CS%, mis tootavad tarkvaraversiooniga 11 ja narkoosiaparaadid Aisys, mis on tidiendatud
tarkvaraversioonile 11 koos valikuga End Tidal Control (kui funktsioon Et Control protseduuri Pause Gas ajal automaatselt
vilja lulitub, lilitatakse narkoosiaine edastamine vilja ja vdrske gaasi koguhulk on 10 I/min, mistéttu narkoosiaine
kontsentratsioon viaheneb kiiresti.)

Dokument sisaldab toote kohta kdivat olulist teavet. Veenduge, et koiki teie asutuse potentsiaalseid kasutajaid oleks teavitatud
kdesolevast ohutusteatisest ja soovitatud tegevustest.
Sdilitage dokument enda jaoks.

Ohutusprobleem  Harvadel juhtudel v8ib narkoosiaparaatide Aisys CS? tarkvaraversiooniga 11 ja versioonile 11 tiiendatud
narkoosiaparaatide Aisys puhul narkoosiaine edastamine funktsiooniga End Tidal Control (Et Control) nurjuda,
kui véljutakse automaatselt funktsioonist Et Control sel ajal, kui protseduur Pause Gas Flow on pooleli. Kui arst
sellisel juhul Et Controli uuesti parast automaatset valjumist siseneb, siis aine edastamine ei toimi. See ei mdjuta
edastusreziimi Fresh Gas Control.

Kui selline olukord tekib, ei teavita narkoosiaparaat kohe kasutajat térkest ja aine edastamine jadb Et Controlis
valjalulitatuks, ehkki aine satetes on kuvatud mitte-valjalulitatud vaartus. Selles tingimuses muutub varske gaasi
vool vdartusele 10 I/min, mis puhastab hingamissiisteemi narkoosiainest ja p&hjustab narkoosiaine liiga vihese
edastamise. Narkoosigaasi kogus v&ib olla ebapiisav, mis vdib viia selleni, et patsient on teadvusel. Selle probleemi
pohjustatud vigastustest ei ole teatatud.

Ohutusjuhised Voite anesteesiaseadet edasi kasutada.
Kui ilmneb Ulaltoodud probleem, kasutage selle lahendamiseks Uht alltoodud meetoditest.
1. meetod: valjuge Et Controlist reZiimi Fresh Gas Control, mis véimaldab kasitsi
varske gaasi voolu ja narkoosiaine kogust maarata;
2. meetod: sisenege uuesti Et Controli ning kaivitage ja peatage protseduur Pause Gas Flow voi
3. meetod: lulitage narkoosiaparaat vilja ja uuesti sisse.

Mojutatud Koik taiendatud tarkvaraga narkoosiaparaadid Aisys (nt Aisysi seadmed, mis on tdiendatud tarkvaraversioonile
Tooted 11SPO1 v&i 11SP02) ja narkoosiaparaadid Aisys CS? tarkvaraversiooniga 11SP01 v&i 11SP02 (GTIN:
840682102292) ja funktsiooniga Et Control.

Markus. See probleem ei méjuta muid tarkvaraversioone kui 11SP01 ja 11SP02. Narkoosiaparaate, millel pole Et
Controli, see probleem ei mojuta.

Toote GE Healthcare parandab koéik asjaga seotud tooted teile tasuta. Ettevotte GE Healthcare esindaja votab teiega
muudatused Uhendust parandustéode tegemiseks. Kui teie asutuses pole veel tehtud parandustéid viitenumbriga 34094,

kaasatakse parandustoodesse ka need varskendused.

Kui GE esindaja on varskendanud teie narkoosiaparaadi versioonile Aisys CS2 11 SP03, tuleb varasemad
narkoosiaparaadi Aisys CS2 11 tarkvarameediumid teie asutuses havitada.

Kontaktandmed Kui teil on kiisimusi seoses selle ohutusteate voi mdjutatud seadmete tuvastamisega, votke palun ihendust enda
kohaliku muitgi-/teenindusesindajaga.
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0oU Hansa Medical,
Mustamée tee 46, Tallinn
T:626 00 64

E: tellimine@hansamedical.ee

GE Healthcare kinnitab, et asjakohased Gigusasutusi on teavitatud.

Kinnitame, et ohutuse ja kvaliteedi kdrge taseme hoidmine on meie tahtsaim prioriteet. Kui teil on kiisimusi, siis votke meiega kohe

tthendust.

Lugupidamisega,

James W. Dennison
Vice President - Quality Assurance
GE Healthcare
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Jeff Hersh, PhD MD
Chief Medical Officer
GE Healthcare
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GE Healthcare
GEHC Ref# 34098

MEDITSIINISEADET PUUDUTAVA TEATE KATTESAAMISE KINNITUS
VASTUS ON NOUTAV

Taitke vorm ja saatke see ettevottele GE Healthcare viivitamatult parast kdttesaamist tagasi, ent mitte hiljem kui 30 paeva
parast kdttesaamist. Sellega kinnitatakse, et meditsiiniseadme parandustééde teade viitenr 34098 on katte saadud ja see on

moistetav.

Kliendi/kaubasaaja nimi:

Tanav:

Linn/maakond/suunakood/riik:

Meiliaadress:

Telefoninumber:

|:| Tunnistame kaasasoleva meditsiiniseadme teate kattesaamist ja selle m&istmist ning oleme rakendanud ja rakendame
teatega kooskdlas olevaid meetmeid.

Sisestage vormi tditnud vastutava isiku nimi.

Allkiri:

Trakitud nimi:

Ametinimetus:

Kuupéev (PP/KK/AAAA):

Skannige tdidetud vorm véi tehke sellest foto ja saatke see meiliaadressile
Recall34098.SPO3SW@ge.com
Meiliaadressi voib hankida alloleva QR-koodi kaudu:
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