1 kwietnia 2019

GE Healthcare

PILNE ZAWIADOMIENIE 3000 N. Grandview Blvd. - W440
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA :’J\gkes“a' WI'53188

Znak wewn. GE Healthcare: FMI 34098

Do: Kierownika Zaktadu Anestezjologii
Dyrektora ds. inzynierii biomedycznej / klinicznej
Administratora ds. opieki zdrowotnej / kierownika ds. ryzyka

DOTYCZY: Urzadzenia anestetyczne Aisys CS? z oprogramowaniem w wersji 11 oraz urzadzenia anestetyczne, ktérych
oprogramowanie zaktualizowano do wersji 11 za pomocg funkcji End Tidal Control (gdy nastepuje automatyczne
wytaczenie funkcji ET Control w chwili niedostarczania srodka w ramach procedury wstrzymania gazu, a catkowity
przeptyw $wiezego gazu wynosi 10 I/min., stezenie srodka zacznie szybko malec).

Ten dokument zawiera wazne informacje dotyczqce zakupionego produktu. Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy tych
urzqdzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z tresciq niniejszego powiadomienia dot. bezpieczeristwa wraz z zalecanymi

dziataniami.
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Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Urzadzenia anestetyczne Aisys CS? z oprogramowaniem w wersji 11 oraz urzadzenia anestetyczne, ktérych
oprogramowanie zaktualizowano do wersji 11, mogg — w rzadkich przypadkach, gdy przeptyw jest nietypowy —
przesta¢ zapewniaé ustawione stezenie srodka w ET Control, jesli funkcja ta zostanie automatycznie wytgczona
podczas procedury wstrzymywania przeptywu gazu (Pause Gas Flow). Po automatycznym zamknieciu w tej
sytuacji, jesli lekarz ponownie witgczy funkcje ET Control, dostarczanie srodka nie bedzie aktywne. Nie ma to
wptywu na tryb dostarczania swiezego gazu (Fresh Gas Control).

Jesli taki problem wystgpi, urzadzenie anestetyczne nie powiadomi natychmiast uzytkownika o btedzie, a
doptyw srodka pozostanie nieaktywny w ET Control pomimo tego, ze ustawiona wartos¢ srodka nie bedzie
wskazywaé na wytgczenie. W tej sytuacji przeptyw swiezego gazu zmieni sie na 10 I/min, skutkujgc wyrzuceniem
Srodka z uktadu oddechowego, a w rezultacie doptywem s$rodka w niedostatecznej ilosci. Stezenie $rodka
anestetycznego moze okazac sie niewystarczajgce, co wymagatoby zwrdcenia szczegdlnej uwagi. Nie donoszono
o wystgpieniu obrazen zwigzanych z tym problemem.

Mozna nadal korzystac z urzgdzenia anestetycznego.

Jesli powyzej opisany problem wystgpi, nalezy skorzystac z ponizszych metod w celu jego rozwigzania:
Opcja 1: Wytaczyé funkcje ET Control dla trybu Fresh Gas Control, aby zacza¢ recznie sterowac przeptywem
Swiezego gazu
i stezeniem Srodka anestetycznego;
Opcja 2: Ponownie wtgczy¢ funkcje ET Control, a nastepnie rozpoczac¢ i zatrzymacé procedure wstrzymywania
przeptywu gazu; lub
Opcja 3: Wytaczy¢ urzadzenie anestetyczne i wtgczyc je ponownie.

Wszystkie zaktualizowane urzgdzenia anestetyczne Aisys (tj. urzgdzenia Aisys z oprogramowaniem
zaktualizowanym do wersji 11SP01 lub 11SP02) oraz urzadzenia anestetyczne Aisys CS? z oprogramowaniem w
wersji 11SP01 lub 11SP02 (GTIN: 840682102292) z funkcjg ET Control.

Uwaga: W przypadku wersji oprogramowania innych niz 11SP01 i 11SP02 problem nie wystepuje. W przypadku
urzadzen anestetycznych bez funkcji ET Control problem nie wystepuije.

Firma GE Healthcare bezptfatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem. Przedstawiciel firmy GE
Healthcare skontaktuje sie z Panstwem, aby oméwic szczegdty dotyczace wprowadzenia poprawek. Jesli
Panstwa placowka nie otrzymata jeszcze poprawek dot. nr ref. 34094, aktualizacje te zostang zawarte w tej
poprawce.
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Po zaktualizowaniu systemu do wersji Aisys CS2 11 SP03 przez pracownika firmy GE wczesniejsze wersje nosnika
z oprogramowaniem Aisys CS2 11 przechowywane na miejscu nalezy zniszczyc.

Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyisza "Informacjg dotyczaca bezpieczenstwa produktu" badz z
kontaktowe okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy lub serwisu GE.

GE Medical Systems Polska

Tel: 22 330 83 50

e-mail: Zgloszenia.serwis@ge.com
ul.Wotoska 9

02-583 Warszawa

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organéw panstwowych.

Pragniemy zapewnié, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyziszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.
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James W. Dennison Jeff Hersh, PhD MD

Vice President - Quality Assurance Chief Medical Officer
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GEHC nr ref. 34098

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACIJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Nalezy wypetni¢ niniejszy formularz i odesta¢ go do GE Healthcare niezwtocznie po otrzymaniu i nie pézniej niz 30 dni
od otrzymania. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego

nr ref. 34098.

Nazwisko/nazwa Klienta/Odbiorcy:

Adres pocztowy:

Miasto/Wojewddztwo/Kod pocztowy/Kraj:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

|:| Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie
medycznym oraz podjecie obecnie i w przysztosci odpowiednich dziatan zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Podaj nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy zwrdci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go pod adres e-mail:
Recall34098.SPO3SW@ge.com
Ten adres e-mail mozna uzyskac za pomocg ponizszego kodu QR:
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