DRINGENDE GE Healthcare
3000 N. Grandview Blvd. - W440

SICHERHEITSINFORMATION Waukesha, W1 53188 USA
Datum der Erstellung des Briefs GEHC Ref.-Nr. 34128
An: Leitung Intensivmedizin

Klinikverwaltung / Sachbearbeiter/in Gesundheitswesen
Leitung der Medizintechnik
Beauftragte/r fiir Medizinproduktesicherheit

AW: Der Sockel der Anisthesiesysteme Avance CS?, Avance CS? Pro und Aisys CS? kann einen Riss aufweisen, der
bei libermaBiger Belastung brechen kann, was dazu fiihren kann, dass das Anasthesiegerdt aus dem
Gleichgewicht gerat oder umkippt.

Dieses Dokument enthdilt wichtige Informationen zu Ihrem Produkt. Bitte sorgen Sie ddfiir, dass alle potenziellen
Anwender in Ihrer Einrichtung auf diese Sicherheitsmitteilung und die empfohlenen Mafinahmen aufmerksam
gemacht werden.

Bitte bewahren Sie dieses Dokument in Ihren Unterlagen auf.

Sicherheits-  Der Sockel der Anisthesiesysteme Avance CS?, Avance CS? Pro und Aisys CS? kann an einer

problem bestimmten Stelle an der Riickseite des Andsthesiesystems einen Riss aufweisen. Wenn das
Andsthesiegeréat libermafig belastet wird (z. B. wenn das Gerat tber eine Schwelle bewegt
wird), kann ein gerissener Sockel moglicherweise brechen, wodurch das Andsthesiesystem
kippt oder aus dem Gleichgewicht gerat, was zu Verletzungen fiihren kann, wenn es auf eine
Person fallt.

Es wurden keine Personenschdaden im Zusammenhang mit diesem Problem gemeldet.

Vom Sie kdnnen |hr Anasthesiesystem weiter verwenden, wenn Sie die folgenden Anweisungen
Kunden/ vor dem Gebrauch befolgen:
Benutzer zu
ergreifende 1) Untersuchen Sie das Andsthesiesystem auf Risse an der Riickseite des Sockels, wie
MafBnahmen in den folgenden Abbildungen gezeigt.

Aisys CS? Avance CS?-Serie

Lage moglicher Risse an der Riickseite
des Sockels des Anasthesiesystems
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2) Wenn keine Risse zu sehen sind, konnen Sie Ihr Andsthesiesystem weiter verwenden.

3) Wenn Sie einen Riss an der Rickseite lhres Andsthesiesystems feststellen, wie in der
obigen Abbildung dargestellt, wenden Sie sich an lhren GE Healthcare-
Kundendienstvertreter.

Sie kénnen lhr System unter den folgenden Bedingungen weiter verwenden:

e Beschranken Sie die Bewegung lhres Systems. Wenn das Andasthesiesystem
bewegt werden muss, gehen Sie auf unebenen Bdden/Schwellen vorsichtig vor
und stellen Sie sicher, dass der Boden frei von Hindernissen (Kabeln,
Stromkabeln usw.) ist.

e Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Gewichtsgrenze fiir Gerite, die am
Anasthesiesystem angebracht sind oder von ihm getragen werden.

4) Fullen Sie das beigefligte Bestatigungs-Antwortformular fiir die Sicherheitsinformation
aus und senden Sie es an: fmi@anandic.com

Einzelheiten  Anzsthesiesysteme Avance CS? und Avance CS? Pro:

zu den Teilenummer:1009-9050-000 - GTIN: 00840682102322
betroffenen Anisthesiesysteme Aisys CS?:
Produkten
Teilenummer: 1011-9050-000 - GTIN: 00840682102292
Eine Liste der betroffenen Systeme finden Sie im Anhang.
Zweckbestimmung:
Die Anasthesiesysteme von GE Datex-Ohmeda dienen zur Applikation von
Inhalationsanasthetika fiir die Allgemeinanasthesie und zur Beatmung eines breiten
Patientenspektrums (Neugeborene, Kinder und Erwachsene). Das Gerat ist fiir die volumen-
oder druckkontrollierte Beatmung vorgesehen.
Produkt- GE Healthcare wird alle betroffenen Produkte kostenlos inspizieren und ggf. korrigieren. Ihre
korrektur GE Healthcare-Vertretung wird sich mit Ihnen in Verbindung setzen, um einen Termin fiir die
Fehlerbehebung zu vereinbaren.
Kontakt- Wenn Sie Fragen oder Bedenken beziiglich dieser Mitteilung haben, wenden Sie sich bitte
daten an den GE Healthcare Service oder an lhren 6rtlichen Kundendienstvertreter.

Anandic Medical Systems AG
T: +41(0)848 800 950

F: +41 (0)52 646 03 03

E: fmi@anandic.com

GE Healthcare bestétigt, dass diese Mitteilung an die zustandige nationale Behorde ibermittelt wurde.
Wir versichern lhnen, dass die Aufrechterhaltung eines hohen Sicherheits- und Qualitdtsniveaus fir uns héchste

Prioritat hat. Falls Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte umgehend lber die angegebenen Kontaktinformationen
an uns.
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Mit freundlichen GriRen

Olade———

Laila Gurney
Chief Quality & Regulatory Officer
GE Healthcare

GEHC Ref-Nr. 34128_DE

/
Jeff Hersh, PhD MD
Chief Medical Officer
GE Healthcare
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GE Healthcare

GEHC Ref.-Nr. 34128

BESTATIGUNG DER SICHERHEITSINFORMATION
ANTWORT ERFORDERLICH

Bitte fiillen Sie dieses Formular aus und senden Sie es umgehend nach Erhalt, spatestens jedoch 30 Tage nach
Erhalt, an GE Healthcare zuriick. Damit werden der Erhalt und die Kenntnisnahme der Sicherheitsinformation fiir
Medizinprodukte bestatigt.

* Name des Kunden/Warenempfangers:

StraRe:

Ort/Bundesland/PLZ/Land:

* E-Mail-Adresse des Kunden:

* Telefonnummer des Kunden:

Bitte vervollstandigen Sie die erforderlichen Informationen und senden Sie das Formular Gber eine der unten
genannten Moglichkeiten an uns zuriick.

Wir bestdtigen den Erhalt und die Kenntnisnahme der beigefligten Sicherheitsinformation und
bestitigen ebenfalls, dass wir die zustandigen Mitarbeiter informiert haben und in Ubereinstimmung mit
dieser Mitteilung geeignete MalRnahmen ergriffen haben und ergreifen werden.

Bitte geben Sie den Namen der zustandigen Person an, die dieses Formular ausgefiillt hat.

Unterschrift:

* Name in Druckbuchstaben:

* Funktion:

* Datum (TT/MM/JIJ):

* Kennzeichnet Pflichtfelder

Bitte senden Sie das ausgefiillte Formular gescannt oder als Foto per E-Mail an:

fmi@anandic.com
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ANHANG Betroffene Anisthesiesysteme Avance CS? und Avance CS? Pro
APKA00600 APKA01237 APKA01325 APKA01370 APKAO01414 APKA01456 APKA01500 APKA01568
APKA00601 APKA01238 APKA01326 APKA01371 APKA01415 APKA01457 APKA01501 APKZ00267
APKA00602 APKA01239 APKA01327 APKA01372 APKA01416 APKA01458 APKA01504 APKZ00524
APKA00789 APKA01240 APKA01328 APKA01373 APKA01417 APKA01459 APKA01505 APKZ02234
APKA00790 APKA01241 APKA01329 APKA01374 APKA01418 APKA01460 APKA01506
APKA00795 APKA01242 APKAO01330 APKA01375 APKA01419 APKAO01461 APKA01507
APKA00796 APKA01243 APKA01331 APKA01376 APKA01420 APKA01462 APKA01508
APKA00797 APKA01244 APKA01332 APKA01377 APKA01421 APKA01463 APKA01509
APKA00864 APKA01245 APKA01333 APKA01378 APKA01422 APKAO1464 APKA01510
APKA00867 APKA01246 APKA01334 APKA01379 APKA01423 APKA01465 APKAO1511
APKA00868 APKA01247 APKA01335 APKA01380 APKA01424 APKA01466 APKA01512
APKA00869 APKA01248 APKAO01336 APKA01381 APKA01425 APKA01467 APKA01525
APKA00945 APKA01249 APKA01337 APKA01382 APKA01426 APKA01469 APKA01537
APKA00993 APKA01250 APKA01338 APKA01383 APKA01427 APKA01470 APKA01538
APKA01055 APKA01251 APKA01339 APKA01384 APKA01428 APKA01471 APKA01539
APKA01056 APKA01252 APKAO01340 APKA01385 APKA01429 APKA01472 APKA01540
APKA01057 APKA01253 APKA01341 APKA01386 APKA01430 APKA01473 APKA01541
APKAO01112 APKA01254 APKA01342 APKA01389 APKA01431 APKA01474 APKA01543
APKA01113 APKA01255 APKA01343 APKA01390 APKA01432 APKA01475 APKA01544
APKAO01114 APKA01256 APKA01344 APKA01391 APKA01433 APKA01476 APKA01545
APKAO01124 APKA01257 APKA01345 APKA01392 APKA01434 APKA01477 APKA01546
APKA01125 APKA01258 APKAO01346 APKA01393 APKA01435 APKA01478 APKA01547
APKA01126 APKA01288 APKA01347 APKA01394 APKA01436 APKA01479 APKA01548
APKA01127 APKA01289 APKA01348 APKA01395 APKA01437 APKA01480 APKA01549
APKA01128 APKA01290 APKA01349 APKA01396 APKA01438 APKA01481 APKA01550
APKA01129 APKA01291 APKA01352 APKA01397 APKA01439 APKA01482 APKAO01551
APKA01130 APKA01292 APKA01353 APKA01398 APKA01440 APKA01483 APKA01552
APKA01131 APKA01293 APKAO01355 APKA01399 APKA01441 APKA01484 APKAO01553
APKA01132 APKA01298 APKA01356 APKA01400 APKA01442 APKA01485 APKA01554
APKA01133 APKA01299 APKA01357 APKA01401 APKA01443 APKA01486 APKAO01555
APKA01139 APKA01300 APKA01358 APKA01402 APKA01444 APKA01487 APKA01556
APKA01140 APKA01301 APKAO01359 APKA01403 APKA01445 APKA01488 APKA01557
APKAO01141 APKA01302 APKA01360 APKA01404 APKA01446 APKA01489 APKA01558
APKA01203 APKA01303 APKAO1361 APKA01405 APKA01447 APKA01490 APKAO01559
APKA01204 APKA01304 APKA01362 APKA01406 APKA01448 APKA01491 APKA01560
APKA01205 APKA01318 APKA01363 APKA01407 APKA01449 APKA01492 APKAO1561
APKA01208 APKA01319 APKA01364 APKA01408 APKA01450 APKA01493 APKA01562
APKA01210 APKA01320 APKA01365 APKA01409 APKA01451 APKA01494 APKA01563
APKAO01211 APKA01321 APKA01366 APKA01410 APKA01452 APKA01495 APKA01564
APKA01228 APKA01322 APKA01367 APKA01411 APKA01453 APKA01496 APKA01565
APKA01229 APKA01323 APKA01368 APKA01412 APKA01454 APKA01498 APKA01566
APKA01230 APKA01324 APKAO01369 APKA01413 APKA01455 APKA01499 APKA01567
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Anisthesiesysteme Aisys CS?

APWAO00734 APWA01413 APWAO01552 APWAO01634 APWAO01676 APWAO01720 APWAO01768 APWAO01813

APWAO00735 APWAQ1414 APWAOQ1553 APWAO01635 APWAO01677 APWA01721 APWAO01769 APWAO01818

APWAO00736 APWAO01415 APWAO01554 APWAO01636 APWAO01678 APWA01722 APWAO01770 APWAO01819

APWAO00737 APWAQ1443 APWAQ1555 APWAO01637 APWA01679 APWAQ01723 APWAO01771 APWA01820

APWAO00738 APWAO01444 APWAO01556 APWAO01638 APWAO01680 APWA01724 APWAO01772 APWA01821

APWAO00739 APWAQ1445 APWAOQ1557 APWA01639 APWAO01681 APWAQ1725 APWAO01773 APWA01822

APWAO00740 APWAO01447 APWAO01567 APWAO01640 APWAO01682 APWAO01726 APWAO01774 APWAO01823

APWAO01111 APWAQ1487 APWAO01568 APWAO01641 APWAO01685 APWAQ01727 APWAOQ1775 APWA01824

APWAO01112 APWA01488 APWAO01569 APWAO01642 APWAO01686 APWA01728 APWAO01776 APWAO01825

APWAO01113 APWAQ01491 APWAO01570 APWA01643 APWAO01687 APWAO01729 APWAO01777 APWA01826

APWAO01114 APWA01492 APWAO01591 APWAO01644 APWAO01688 APWAO01730 APWAO01778 APWAO01827

APWAO01115 APWAQ1493 APWA01592 APWAO01645 APWAO01689 APWAO01731 APWAO01779 APWA01828

APWAO01116 APWAO01508 APWAO01593 APWAO01646 APWAO01690 APWAO01732 APWAO01780 APWAO01829

APWAO01133 APWAO01509 APWAO01594 APWAO01647 APWAO01691 APWAO01733 APWAO01781 APWAO01830

APWAO01162 APWAO01510 APWAO01602 APWAO01648 APWAO01692 APWA01734 APWAO01782 APWAO01831

APWAO01163 APWAQ1514 APWA01603 APWAO01649 APWAO01693 APWAO01735 APWAO01784 APWAO01832

APWAO01197 APWAO01515 APWAO01605 APWAO01650 APWAO01694 APWAO01736 APWAO01785 APWAO01833

APWAQ01198 APWAQ1516 APWA01609 APWAOQ1651 APWAO01695 APWAO01737 APWAO01786 APWA01834

APWAO01199 APWAO01517 APWAO01610 APWAO01652 APWAO01696 APWAO01738 APWAO01787 APWAO01835

APWAO01200 APWAQ1518 APWAOQ1611 APWAQ1653 APWAO01697 APWAO01739 APWAO01788 APWA01836

APWA01201 APWAO01519 APWAO01612 APWAO01654 APWAO01698 APWAO01740 APWAO01789 APWAO01837

APWA01202 APWAQ01520 APWAO01613 APWAQ1655 APWA01699 APWAO01741 APWAO01790 APWAQ1838

APWA01203 APWAO01521 APWAO01614 APWAO01656 APWAO01700 APWA01742 APWAO01791 APWAO01839

APWAO01204 APWAQ1522 APWAO01615 APWAOQ1657 APWA01701 APWAO01743 APWA01792 APWA01840

APWA01207 APWAO01523 APWAO01616 APWAO01658 APWAO01702 APWA01744 APWAO01793 APWAO01841

APWAO01214 APWAQ1524 APWAO01617 APWAOQ1659 APWAO01703 APWAQ1745 APWAO01794 APWA01842

APWAO01215 APWAO01525 APWAO01618 APWAO01660 APWAO01704 APWAO01746 APWAO01795 APWAO01843

APWAO01223 APWAQ1526 APWA01619 APWAOQ1661 APWAO01705 APWAQ1747 APWAO01796 APWAO01844

APWA01228 APWAO01532 APWAO01620 APWAO01662 APWAO01706 APWA01748 APWAO01797 APWAO01845

APWAO01235 APWAQ1534 APWAO01621 APWAO01663 APWAO01707 APWAO01749 APWAO01798 APWAO01846

APWA01238 APWAO01535 APWAO01622 APWAO01664 APWAO01708 APWAO01750 APWAO01799 APWAO01847

APWAO01297 APWAO01541 APWA01623 APWAQ1665 APWAO01709 APWAO01751 APWAO01800 APWA01848

APWA01298 APWAO01542 APWAO01624 APWAO01666 APWAO01710 APWAO01752 APWA01801 APWAO01849

APWAO01311 APWAQ1543 APWAO01625 APWAOQ1667 APWAO01711 APWAQ01753 APWA01802 APWAO01850

APWAO01319 APWAO01544 APWAO01626 APWAO01668 APWAO01712 APWAO01754 APWAO01803 APWAO01851

APWAQ01320 APWAQ1545 APWAO01627 APWA01669 APWAO01713 APWAQ1755 APWAO01804 APWAQ1852

APWAO01337 APWAO01546 APWAO01628 APWAO01670 APWAO01714 APWAO01756 APWAO01805 APWAO01853

APWAQ01406 APWAQ1547 APWA01629 APWAO01671 APWAO01715 APWAQ1757 APWAO01808 APWA01854

APWAO01407 APWAO01548 APWAO01630 APWAO01672 APWAO01716 APWAO01758 APWAO01809 APWAO01855

APWAQ01408 APWAQ01549 APWAO01631 APWAO01673 APWAO01717 APWAO01759 APWA01810 APWAOQ1856

APWAO01409 APWAO01550 APWAO01632 APWAO01674 APWAO01718 APWAO01760 APWAO01811 APWAO01857

APWAQ01410 APWAQ1551 APWAO01633 APWAO01675 APWAO01719 APWAQ1767 APWAO01812 APWAOQ1858
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APWAO01859

APWAQ1860

APWAO01861

APWAQ01862

APWAO01863

APWAQ1864

APWAO01865

APWAQ1866

APWA01867

APWAQ01868

APWAO01869

APWAQ1870

APWA01871

APWAQ01872

APWAO01873

APWAQ1874

APWAO01875

APWAQ1876

APWAO01877

APWAQ1878

APWAO01879

APWAQ1880

APWAO01881

APWAQ1882

APWAO01886

APWAQ01907

APWX03094

APWY00164

APWZ01918

APWZ01919

APWZ01920

APWZ02225

APWZ02458
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