PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE ,
BEZPIECZENSTWA GE HealthCare

Data opublikowania pisma Nr ref. GE HealthCare: 34147

Do: Ordynatora/Dyrektora Oddziatu Anestezjologii
Dyrektora/Kierownika ds. Aparatury Medycznej
Dyrektora ds. pielegniarstwa
Kierownika ds. ryzyka/administratora opieki zdrowotnej

DOTYCZY: Systemy anestezjologiczne Aisys CS?, Aisys CS? z funkcja Et Control i S/5 Aisys
automatycznie przetacza sie w tryb alternatywnego zrodta 02

Kwestia bezpieczenstwa

Firma GE HealthCare dowiedziata sie, ze systemy anestezjologiczne Aisys CS?, Aisys CS? z funkcja Et
Control i Aisys S/5 (ponizej lista produktéw objetych powiadomieniem), wyposazone w okreslone
elektroniczne miksery gazéw, moga automatycznie przetaczac sie w tryb alternatywnego zrédta 02.

W trybie alternatywnego Zrédta 02 system dostarcza 100% Tlenu do uktadu oddechowego,
umozliwiajac ciggta mechaniczna lub recznag wentylacje, oraz uruchamia alarmy dzwiekowe i
wizualne (,,Ust. przeptyw alt. 02! Podaz anest wyt! lub ,,Ustaw przeptyw alt. 02. Sprawdz ustaw.
anest.!”).

W przypadku wystapienia tego problemu podawanie anestetyku zostanie przerwane i bedzie
wymagato interwencji lekarza. W przeciwnym razie pacjent moze doswiadczy¢ ostabienia dziatania
anestetyku.

Jak dotad nie zgtoszono firmie GE HealthCare przypadkow obrazen zwigzanych z tym problemem.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient/Uzytkownik
Oczekujac na korekte ze strony GE HealthCare, mozna nadal korzystac z systemu
anestezjologicznego, postepujac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Przed kazdym uzyciem nalezy wykonac kontrole przedoperacyjna i testy zgodnie z instrukcjami
zawartymi w Podreczniku uzytkownika (URM).

2. Powtaczeniu trybu alternatywnego zrddta 02, lekarz powinien dostosowac przeptyw
alternatywnego 02 odpowiednio do przypadku, uzywajac pokretta regulacji przeptywu
alternatywnego zrodta 02.

3. Powtaczeniu alternatywnego zrodta 02 przeptyw z elektronicznego miksera zostaje zatrzymany a
stezenie anestetyku zostaje wytgczone. Mozliwe sg dwie sytuacje zwigzane z przyciskiem
szybkiego dostepu anestetyku:

a. Pole przycisku szybkiego dostepu anestetyku na wyswietlaczu bedzie puste, jesli
podawanie anestetyku jest niedostepne. W razie potrzeby nalezy podac dodatkowo
lub przej$¢ na anestetyki dozylne.

b. Przycisk szybkiego dostepu anestetyku na wyswietlaczu bedzie widoczny, jesli

podawanie anestetyku moze zostaé wznowione. Nacisna¢ przycisk szybkiego dostepu
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anestetyku, aby ustawi¢ zadane stezenie, a nastepnie nacisng¢ go ponownie, aby
potwierdzic.
4. Prosimy o ocene stanu zapasow serwisowych czesci zamiennych (FRU) wymienionych ponizej i
utylizacje wszystkich wadliwych czesci FRU zgodnie z procedurami obowiazujgcymi w placéwce.

Prosze sie upewnié, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Pafnstwa placowce zapoznali sie z trescig
niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa oraz zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.
Prosimy o wypetnienie i odestanie formularza potwierdzenia za posrednictwem formularza

odpowiedzi cyfrowej FMI 34147 - droga elektroniczna lub wydrukowanie, wypetnienie recznie,
zeskanowanie i wystanie pocztg e-mail na adres recall.34147@gehealthcare.com.

Szczegoty dotyczace produktow, ktorych dotyczy problem

Elektroniczne miksery gazéw, ktérych dotyczy problem mogty zostac dostarczone lub uzyte z
nastepujacymi produktami:

Tabela 1: Produkty wyprodukowane miedzy 13 listopada 2025 r. a 2 czerwca 2026 r. z
potencjalnie wadliwymi elektronicznymi mikserami.

Produkt NR REF Numer GTIN
Aisys CS? 1011-9050-000 00840682102292
Aisys CS?*z Et Control 1011-9055-000 00195278588128

Oproécz produktéw wymienionych w tabeli 1 powyzej, wadliwe elektroniczne miksery mogty rowniez
zostac zainstalowane jako cze$¢ zamienna w nastepujacym produkcie:
Tabela 2: Dodatek do Tabeli 1, Produkty, do ktérych wadliwe elektroniczne miksery mogty by¢
uzyte jako czesci zamienne

Produkt NR REF Numer GTIN

Aisys 1011-9000-000 Nie dotyczy

Oproécz produktéw wymienionych w powyzszych tabelach, problem dotyczy nastepujacych czesci
serwisowych (FRU) ktére moga pozostawad w zapasach:
Tabela 3: Czesci zamienne/posiadane w siedzibie uzytkownika

NR POZYCJI NAZWA NR Numer partii/serii Zakres dat

1011-8000-000-S Zespdt elektronicznego mieszalnika | 13 listopada 2025 r. do 2 czerwca
gazu 2026 r.

5700665 R-FMI34141 ELEKTRONICZNY 13 listopada 2025 r. do 2 czerwca
MIESZALNIK GAZU 2026 .

Przeznaczenie

Systemy anestetyczne stuza do podawania wziewnych srodkdw znieczulenia ogélnego, a takze do
wspomagania wentylacji. Mozna go stosowac w przypadku pacjentdéw réznego typu (noworodkow,
dzieci oraz dorostych). Urzadzenia sg przeznaczone do wentylacji z kontrola objetosci i ci$nienia.

Korekta produktu

Firma GE HealthCare bezptatnie sprawdzi wszystkie produkty, ktorych dotyczy problem i, w razie
potrzeby, wprowadzi poprawki. Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z Panstwem, aby
omoéwic szczegdty dotyczace zorganizowania naprawy.
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Informacje kontaktowe
Pytania lub watpliwosci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtasza¢ do serwisu firmy GE

HealthCare do lokalnego przedstawiciela serwisu.

Service Center phone: +48 223308350
E-mail: zgloszenia.serwis@gehealthcare.com

Pragniemy zapewnic, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z GE HealthCare, korzystajac
z powyzszych danych kontaktowych.

Z powazaniem,

clonel—— Sy

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical & Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA POWIADOMIENIA O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwtocznie po jego
otrzymaniu, nie p6zniej niz w ciggu 30 dni. Oznaczac to bedzie potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z pilnym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa.

Nazwa placowki:

Adres pocztowy:

Miejscowosé/wojewddztwo/kod
pocztowy/kraj:

Adres e-mail klienta:

Numer telefonu klienta:

Podpisujac niniejszy formularz potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do
wiadomosci zatgczonego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu
medycznego, poinformowanie wszystkich potencjalnych uzytkownikéw oraz
podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich dziatan zgodnie z trescia tego
komunikatu.

SprawdziliSmy stan zapasow czesci serwisowych (FRU) i zutylizowali$my wszystkie
czesci FRU, ktorych dotyczy problem.

Nalezy podac imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko
(drukowanymi literami):

Stanowisko/funkcja:

Data (DD/MM/RRRR):

Aby wypetnic ten formularz elektronicznie, Aby wypetnic ten formularz za posrednictwem poczty
zeskanuj ponizszy kod QR lub kliknij ten link: elektronicznej, zeskanuj lub sfotografuj wypetniony
FMI 34147 Digital Response Form formularz i wyslij go poczta elektroniczna na adres:
recall.34147@gehealthcare.com
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