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Nadogradeni anesteticki uredaj Aisys (tj. Aisys uredaji nadogradeni na verziju softvera 11) i anesteticki uredaji Aisys
CS2 s opcijom End Tidal Control (nemoguénost postavljanja postavki svjeieg plina) i/ili opcijom PSVPro
(nefunkcionalna sigurnosna ventilacija nakon ciklickog postupka).

Molimo uvjerite se da su svi potencijalni korisnici u vasoj ustanovi upozoreni na ovu sigurnosnu obavijest i preporuceno

ponasanje.
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Nadogradeni anesteticki uredaji Aisys i anesteti¢ki uredaji CS? sa zna¢ajkom End-Tidal Control (EtC modus) u rijetkim
slucajevima mogu izgubiti sposobnost promjene postavki Fresh Gas (Svjezi plin) i Agent (Agens) kad se zaustavi EtC
modus. Ako se to dogodi, opravdano se ocekuje da koncentracije plina zadovolje potrebe pacijenta kada se zaustavi
EtC modus. Medutim, u preostalim slucajevima moguée je da postoji potreba za promjenom koncentracija.
Koncentracija anestetickih plinova mogla bi postati nedovoljna, sto potencijalno dovodi do budnosti; koncentracija
anestetickih plinova moze postati prekomjerna, Sto moze dovesti do hipotenzije ili koncentracija kisika moze postati
preniska, Sto potencijalno dovodi do hipoksije. Nema izvjestaja o ozljedama vezanima za ovaj problem.

MoZete nastaviti s uporabom svojega anestetickog uredaja. Ponovnim unosom stavke Et Control i izlaskom iz
programa Et Control rijeSava se problem. U slucaju da brze tipke Fresh Gas i Agent ne rade nakon izlaska iz stavke Et
Control, ponovno udite u Et Control i ponovno izadite. Time ée se vratiti sposobnost promjena postavki Fresh Gas
(Svjezi plin) i Agent (Agens).

Nadogradeni anesteticki uredaji Aisys CS2 i anesteticki uredaji s modusima spontanog disanja PSVPro nemaju
znacajku modusa PSVPro ventilacije za prelazak na modus SIMV PCV sigurnosne ventilacije. Modus spontanog
disanja PSVPro ne pruza snacajku prelaska na modus SIMV PCV sigurnosne ventilacije za pacijente koji prestanu
spontano disati ako je modus PSVPro ventilacije u uporabi prije nego sto klinicar zapocne cikli¢ki postupak. Ako
pacijent prestane spontano disati nakon $to ciklicki postupak isporuci niz udisaja za pokretanje pluca, ventilator nece
odmah omoguditi sigurnosnu ventilaciju. Nema izvjestaja o prituzbama na ozljede vezane za ovaj problem.

MoZete nastaviti s uporabom svojega anestetickog uredaja. Ovaj se problem moZe pojaviti samo ako pacijent
prestane spontano disati u modusu PSVPro ventilacije nakon zavrsetka udisaja za pokretanje plu¢a. Zaustavljanje
ciklickog postupka rjesava problem. Nastavite nadzirati pacijenta na uobicajen nacin kod apneje.

Svi nadogradeni anesteticki uredaji Aisys (tj. Aisys uredaji nadogradeni na verziju softvera 11) i anesteticki uredaji

Aisys CS? (GTIN: 840682102292) s opcijom PSVPro i/ili opcijom End Tidal Control. Verzije softvera osim 11.00. | 11
SPO1 nisu zahvaéene.

GE Healthcare ¢e besplatno popraviti sve zahvacene proizvode. Predstavnik tvrtke GE Healthcare ¢e Vas kontaktirati
kako biste dogovorili popravak.

Ako imate pitanja vezanih za ovaj problem, obratite se lokalnom servisnom predstavniku tvrtke GE Healthcare.
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GE Healthcare potvrduje da su o postojecem nedostatku obavijeStene odgovarajuce regulatorne agencije.

Odrzavanje visoke razine sigurnosti i kvalitete nas je glavni prioritet. Ako imate pitanja, odmah nam se obratite.

S postovanjem,

James W. Dennison
Vice President - Quality Assurance
GE Healthcare
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/
Jeff Hersh, PhD MD
Chief Medical Officer
GE Healthcare

2/2



