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Predmet: Potreban sigurnosni test za GE anestezioloske aparate

Tvrtka GE Healthcare podsjeéa korisnike porodice anestezioloskih aparata Aisys CS?, Aisys, Avance CS2, Avance,
Amingo, Aespire i Aestiva na vazne sigurnosne upute. Kao to upucuju korisnicki prirucnici (URM) i posebne obavijesti
prikazane na zaslonu, vazno je uredaje povremeno iskljuciti/ukljuciti u svrhu sigurnog rada. Ovim pismom se ne
revidiraju i ne mijenjaju upute za sigurno koristenje uredaja, koje su ve¢ izdane u korisnickim prirucnicima, nego mu je
svrha korisnike podsjetiti na vaznost tih uputa. Uvjerite se da su svi potencijalni korisnici u vasoj ustanovi upozoreni
na ovu obavijest i preporucene postupke.

Sigurnosni  Prema korisni¢kim prirucnicima i obavijesti prikazanoj na zaslonu, potrebno je povremeno provesti

problem samotestiranje kod ukljucivanja, kad je to prikladno. Primjer iz korisnickog prirucnika za Amingo navodi
“Sustav mora provesti samotestiranje kod ukljuivanja nakon Sto je ukljucen 12 sati. Ako je sustav
ukljucen dulje od 12 sati bez samotestiranja kod ukljuCivanja, javija se alarm za iskljucivanje i ukljucivanje
radi samotestiranja. Kako biste utisali alarm, izmedu dva slucaja iskljucite uredaj pa ga ponovno ukljucite.
" Ako se ne pridrzavate navedenih uputa iz korisnickih prirucnika odnosno nakon uocenog alarma, ako
se pojavi, uslijed neprovodenja potrebnog povremenog iskljucivanja/ukljucivanja, moze doéi do
narusavanja karakteristika sustava. Isto tako, ako je sustav neprekidno ukljucen duze od 49 danag,
posliedicno moze doci do kvara na unutarnjem satu sustava. Kvar u unutarnjem sustavu uredaja
prouzroCit ¢e prelazak ventilacijskog sustava u mod nepravilnost u radu, u kojem vise nece biti moguéa
automatska mehanicka ventilacija. Pri tom ¢e ruéna ventilacija s protokom kisika i dalje ¢e biti potpuno
funkcionalna i dostupna.

Sigurnosne  Prema uputama u korisnickim priruénicima i obavijestima koje se prikazuju na zaslonu, nastavite s

upute postupkom kako biste proveli potrebna povremena iskljucivanja/ukljucivanja

Detalji Anestezioloski aparati tvrtke GE Healthcare (Datex-Ohmeda): porodica anestezioloskih aparata
proizvoda  Aisys CS2, Aisys, Avance CS2, Avance, Amingo, Aespire i Aestiva.

na koje se

obavijest

odnosi

Korekcije Molimo nastavite slijediti “Sigurnosne upute” kako je navedeno u korisnickom prirucniku koji se odnosi

proizvoda  navas ureda;.

Podaci za Ako imate bilo kakvih pitanja koja se odnose na ovu obavijest, obratite se lokalnom servisnom
kontakt predstavniku tvrtke GE Healthcare.

Mediva do.o.0., Savska c. 141, Zagreb; kontakt osoba: Duska Vukadinovié, tel:01 6191 579; serviser: Aldo
Gjergja, e-mail: aldo©mediva.hr.

GE Healthcare potvrduje da su o postoje¢em nedostatku obavijeStene odgovarajuée regulatorne agencije.

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

L=

Daniel Verstappen
QARA Executive Europe
GE Healthcare

Korisnicki referentni prirucnici (URM)

Pierre Delzac
GM Acute Care & Enterprise Solutions
Europa

Anestezijski uredqj

Broj dijela glavnog referentnog priru¢nika
(engleski)

Aestiva (4.X softver)

Dio | -1006-0938-000
Dio Il - 1006-0939-000

Aestiva (3.X softver)

Dio | - 1006-0401-000
Dio Il - 1006-0402-000

Aestiva/5 MR (4.X softver)

Dio | - 1006-0959-000
Dio Il - 1006-0960-000

Aestiva/5 MR (3.X softver)

Dio | - 1006-0838-000
Dio Il - 1006-0839-000

Aespire View

URM - M1132382

Aespire 7900

Dio | URM - 1009-0632-000
Dio I URM - 1009-0633-000

Aespire 7100 (1.X / 2.X softver)

URM - M1116146

Avance (8.X softver)

URM - M1204616

Avance (6.X softver)

URM - M1145956

Amingo (8.X softver)

URM - M1205870

Amingo (6.X softver)

URM - M1150345

Avance CS2 (10.X softver)

URM - M1222660

Aisys (8.X softver)

URM - M1203934

Aisys (7.X softver)

URM - M1179475

Aisys (6.X softver)

URM - M1156637

Aisys CS2 (10.X softver)

URM - 2067226-001
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