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Anesteticki uredaji Aisys CS? s verzijom softvera 11 i anesteti¢ki uredaji Aisys nadogradeni na verziju softvera 11 s
opcijom Kontrola zavrsnog respiracijskog volumena (kada se Kontrola zavrs. resp. Vol. Automatski zatvara tijekom
postupka Stanke plina isporuka agensa je iskljuéena, a ukupni protok svjezeg plina je 10 I/min, $to rezultira naglim
opadanjem koncentracije agensa).

t sadrZi vazne informacije za vas proizvod Molimo uvjerite se da su svi potencijalni korisnici u vasoj ustanovi

upozoreni na ovu sigurnosnu obavijest i preporuceno ponasanje.

Sigurnosni
problem

Sigurnosne
Upute

Detalji
proizvoda na
koje se
obavijest
odnosi

Korekcije
proizvoda

Spremite ovaj dokument za buducu uporabu.

Anesteticki uredaji Aisys CS? s verzijom softvera 11 i anesteti¢ki uredaji Aisys nadogradeni na verziju softvera 11
mogu, u rijetkim slucajevima koji uklju€uju netipican tijek rada, zakazati u isporuci zadane koncentracije agensa u
Kontroli zavrSnog respiracijskog volumena (Et Control) ako se Kontrola zavrsnog respiracijskog volumena automatski
zatvorila dok je u tijeku postupak stanke protoka plina. Nakon automatskog izlaza u ovoj situaciji, ako lije¢nik
ponovno ude u Kontrolu zavrSnog respiracijskog volumena, dostava agensa nece funkcionirati. Modus isporuke
Kontrola svjeZeg zraka nije narusena.

Ako se to dogodi, uredaj za anesteziju ne obavjestava korisnika odmah o pogresci, a isporuka agensa ostaje isklju¢ena
dok je u Kontroli zavrsnog respiracijskog volumena, unato¢ tome Sto postavka agensa pokazuje vrijednost ne-
iskljuenosti. Protok svjezeg plina se mijenja na 10 |/min za vrijeme tog stanja, koji izbacuje agens iz sustava disanja
uzrokujuci podbacaj isporuke agensa. Koncentracija plinova anestetika moze postati nedovoljna i potencijalno moze
dovesti do svjesnosti. Nema izvjestaja o ozljedama vezanima za ovaj problem.

MoZete nastaviti s uporabom svojega anestetickog uredaja.

Ako se pojavi gornji problem, rijesite ga s pomocu jedne od dolje opisanih metoda.
Opcija 1: Izadite iz Kontrole zavrsnog respiracijskog volumena u modus Kontrola svjezeg plina koji omogucuje
ru¢nu kontrolu
protoka svjezeg zraka i koncentracije anestetickog agensa,
Opcija 2: Ponovno udite u Kontrolu zavrsnog respiracijskog volumena i pokrenite te zaustavite postupak Protok
plina stanke, ili
Opcija 3: Iskljucite i ponovno ukljucite anesteticki uredaj.

Svi nadogradeni anesteticki uredaji Aisys (tj. uredaji Aisys nadogradeni na verziju softvera 11SP01 ili 11SP02) i
anesteti¢ki uredaji Aisys CS? s verzijama softvera 11SP01 ili 11SP02 (GTIN: 840682102292) i opcijom Et Control
(Kontrola zavrsnog respiracijskog volumena).

Napomena: Verzije softvera osim 11SP01 i 11SP02 nisu zahvacene. Anesteticki uredaji koji nemaju opciju Kontrola
zavrsnog respiracijskog volumena nisu zahvaceni.

GE Healthcare ée besplatno popraviti sve zahvacene proizvode. Predstavnik tvrtke GE Healthcare ¢e Vas kontaktirati
kako biste dogovorili popravak. Ako vasa lokacija jo$ nije dobila korekciju od Ref# 34094, ta ¢e aZuriranja biti
ukljucena u taj ispravak.

Nakon $to je predstavnik tvrtke GE vas sustav aZzurirao na Aisys CS2 11 SP03, sve ranije verzije softverskog medija Aisys
CS2 11 na lokaciji trebaju biti unistene.
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Podaci za Ako imate pitanja vezanih za ovaj problem, obratite se lokalnom servisnom predstavniku tvrtke GE Healthcare.
kontakt Mediva do.o.0., Savska c. 141, Zagreb; kontakt osoba: Duska Vukadinovi¢, tel: 01 6191 579; fax: 01 6191 608; serviser:

Aldo Gjergja, e-mail: aldo@mediva.hr .

GE Healthcare potvrduje da su o postoje¢em nedostatku obavijeStene odgovarajuce regulatorne agencije.
Odrzavanje visoke razine sigurnosti i kvalitete nas je glavni prioritet. Ako imate pitanja, odmah nam se obratite.

S postovanjem,

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

POTVRDA O PRIMITKU OBAVUESTI O MEDICINSKOM UREDAJU
POTREBAN ODGOVOR KORISNIKA

Ispunite ovaj obrazac i vratite ga u tvrtku GE Healthcare odmah po primitku, ali ne kasnije od 30 dana
od primitka. Time cete potvrditi primitak i razumijevanje napomene o ispravku medicinskog uredaja Ref# 34098.

Ime korisnika/primatelja:

Ulica:

Grad/postanski broj/drzava:

Adresa e-poste:

Broj telefona:

|:| Potvrdujemo primitak i razumijevanje priloZzene obavijesti o medicinskom uredaju te da smo poduzeli i poduzet ¢emo
odgovarajuce radnje u skladu s tom obavijescu.

Navedite ime pojedinca koji je odgovoran i ispunio je ovaj obrazac.

Potpis:

Tiskano ime:

Naslov:

Datum (DD/MM/GGGG):

Molimo vratite skenirani popunjeni obrazac ili fotografiju popunjenog obrasca na adresu e-poste:
Recall34098.SPO3SW@ge.com
Ovu adresu e-poste mozete dobiti putem QR koda u nastavku:
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