URGENT — ACTION CORRECTIVE e o Bl a0
. Grandview bivd. -
DE SECURITE Waukesha, WI 53188 USA

Date de diffusion de la lettre GEHC Réf. n° 34128

Al'attention  Directeur des soins respiratoires

de: Responsable du service Anesthésie
Administrateur des soins de santé/ Gestionnaire des risques
Directeur de I'ingénierie biomédicale/clinique
Correspondant Local de Matériovigilance

OBJET : Les stations des systémes d’anesthésie Avance CS?, Avance CS? Pro et Aisys CS? peuvent comporter
une fissure qui peut se briser si une charge excessive est appliquée, ce qui entraine un basculement
ou un déséquilibre du dispositif d'anesthésie.

Ce document contient des informations importantes relatives a votre produit. Veuillez vous assurer que tous les
utilisateurs potentiels de votre établissement ont pris connaissance de cet avis de sécurité et des actions

recommandées. Veuillez conserver ce document dans vos archives.

Probleme de
sécurité

Mesures a
prendre par le
client/
l'utilisateur

Les stations des systémes d’anesthésie Avance CS?, Avance CS? Pro et Aisys CS? peuvent
comporter une fissure a un endroit précis a l'arriere du systeme d'anesthésie. Si une charge
excessive est appliquée a I'appareil d'anesthésie (par exemple, lorsque I'appareil est déplacé au-
dessus d'un seuil), une station fissurée pourrait se fracturer et entrainer un basculement ou un
déséquilibre du systeme d'anesthésie causant possiblement des blessures si elle tombe sur une
personne.

Aucune blessure n’a été signalée a la suite de ce probleéme.

Vous pouvez continuer a utiliser votre systeme d'anesthésie en suivant les instructions ci-dessous
avant de l'utiliser :

1) Inspectez le systéeme d'anesthésie pour déceler la présence de fissures a I'arriere de la
station, comme illustré ci-dessous.

Aisys CS? Série Avance CS?

Emplacement des fissures potentielles sur
la partie arriere du systeme d'anesthésie
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2) Siaucune fissure n'est décelée, vous pouvez continuer a utiliser votre systéme d'anesthésie.

3) Sivous notez la présence d’une fissure a I'arriere du systeme d'anesthésie, comme illustré
sur la photo ci-dessus, communiquez avec votre représentant GE Healthcare.

Vous pouvez continuer a utiliser votre systeme dans les conditions suivantes :

e Limitez les déplacements du systéme. Si le systeme d'anesthésie doit étre déplacé,
faites preuve de prudence sur les planchers et les seuils inégaux et assurez-vous que
le plancher est exempt de tout obstacle (cables, cordons d'alimentation, etc.).

e Ne dépassez pas la limite de poids recommandée pour I'équipement monté ou
soutenu par le systéme d'anesthésie.

4) Remplissez le formulaire de réponse a I'accusé de réception de I'avis de dispositif médical
ci-joint et I'envoyer a : FM134128.BASECRACKS @ge.com

Détails des Systémes d’anesthésie Avance CS? et Avance CS? Pro :
produits N2 DE PIECE :1009-9050-000 — GTIN : 00840682102322
concernés

Systémes d'anesthésie Aisys CS?:
N DE PIECE : 1011-9050-000 — GTIN : 00840682102292
Consultez I'annexe ci-jointe pour obtenir la liste des systémes touchés.

Utilisation prévue :

Les systéemes d'anesthésie GE Datex-Ohmeda de GE ont pour but de fournir une anesthésie
générale par inhalation et un soutien ventilatoire a un large éventail de patients (nouveau-nés,
enfants, adultes). L'appareil est congu pour la ventilation par volume ou contrdle de la pression.

Correction GE Healthcare inspectera et corrigera, au besoin, tous les produits touchés, sans frais pour vous.
des produits Un représentant de GE Healthcare vous contactera pour les modalités pratiques concernant la
correction.

Coordonnées Pour toutes questions relatives a cet avis de sécurité ou a I'identification des systemes concernés,
n'hésitez pas a prendre contact avec votre représentant local de vente ou de service.

Vous pouvez aussi contacter le support technique au numéro suivant : 04 78 66 62 38 choix 1.
GE Healthcare confirme que les autorités reglementaires concernées ont été informées de cet avis de sécurité.

Soyez assurés que le maintien d’un niveau de sécurité et de qualité élevé est notre priorité absolue. Pour toute
question, n'hésitez pas a nous contacter immédiatement aux coordonnées indiquées ci-dessus.

Cordialement,

Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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GE Healthcare

GEHC Réf. n° 34128

ACCUSE DE RECEPTION DE L’AVIS DE CORRECTION DU
DISPOSITIF MEDICAL — REPONSE REQUISE

Merci de remplir ce formulaire et de le renvoyer a GE Healthcare dans un délai de 30 jours, a compter de la
réception. Ce formulaire confirme que vous avez bien recu et compris I'avis de correction du dispositif médical.

* Nom du client/ destinataire :

Adresse :

Ville/Etat (département)/code ZIP (postal)/Pays :

* Adresse e-mail du client :

* N° de téléphone du client :

Veuillez inscrire les renseignements demandés et les retourner par I'une des méthodes ci-dessous.

Nous accusons réception de I'avis relatif au dispositif médical ci-joint et en comprenons la signification.
Nous avons informé le personnel approprié et avons pris, et prendrons, les mesures appropriées
conformément a cet avis.

Veuillez indiquer le nom du responsable qui a rempli ce formulaire.

Signature :

* Nom en majuscules :

* Poste :

* Date (JJ/MM/AAAA) :

* Indique les champs obligatoires

Veuillez scanner le formulaire didment rempli ou le prendre en photo et I’envoyer par e-mail a I'adresse
suivante : FMI34128.BASECRACKS @ge.com
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ANNEXE Systémes d’anesthésie Avance CS? et Avance CS? Pro touchés
APKAO0600 APKA01237 APKA01325 APKAO01370 APKAO1414 APKA01456 APKAO01500 APKAQ01568
APKA00601 APKA01238 APKAO01326 APKAO01371 APKA01415 APKA01457 APKA01501 APKzZ00267
APKA00602 APKA01239 APKA01327 APKA01372 APKA01416 APKA01458 APKA01504 APKZ00524
APKA00789 APKA01240 APKA01328 APKA01373 APKA01417 APKA01459 APKA01505 APKZ02234
APKAO00790 APKA01241 APKA01329 APKAO01374 APKA01418 APKA01460 APKA01506
APKAO0795 APKA01242 APKA01330 APKAO01375 APKA01419 APKAO1461 APKA01507
APKA00796 APKA01243 APKAO01331 APKA01376 APKA01420 APKA01462 APKA01508
APKA00797 APKA01244 APKA01332 APKA01377 APKA01421 APKA01463 APKA01509
APKA00864 APKA01245 APKA01333 APKA01378 APKA01422 APKA01464 APKA01510
APKAO0867 APKAO01246 APKAO01334 APKAO01379 APKA01423 APKA01465 APKAO01511
APKA00868 APKAQ01247 APKAO01335 APKA01380 APKAQ01424 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 APKAO01339 APKA01384 APKAQ01428 APKA01471 APKAO01539
APKAO01056 APKA01252 APKA01340 APKA01385 APKAQ01429 APKA01472 APKA01540
APKA01057 APKA01253 APKAO01341 APKA01386 APKA01430 APKA01473 APKA01541
APKAO01112 APKA01254 APKA01342 APKA01389 APKA01431 APKA01474 APKA01543
APKAO01113 APKA01255 APKA01343 APKA01390 APKA01432 APKA01475 APKA01544
APKAO1114 APKA01256 APKA01344 APKA01391 APKA01433 APKA01476 APKAO01545
APKAO01124 APKA01257 APKAO01345 APKA01392 APKAO01434 APKA01477 APKAO01546
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 APKAQ01438 APKA01481 APKA01550
APKAO01129 APKA01291 APKA01352 APKA01397 APKA01439 APKA01482 APKAO01551
APKA01130 APKA01292 APKA01353 APKA01398 APKA01440 APKA01483 APKAQ01552
APKAO01131 APKA01293 APKA01355 APKA01399 APKA01441 APKA01484 APKA01553
APKA01132 APKA01298 APKA01356 APKA01400 APKA01442 APKA01485 APKA01554
APKAO01133 APKA01299 APKA01357 APKA01401 APKAQ01443 APKA01486 APKAO01555
APKAO01139 APKAO01300 APKA01358 APKA01402 APKAQO1444 APKA01487 APKAO01556
APKA01140 APKA01301 APKA01359 APKA01403 APKA01445 APKA01488 APKA01557
APKAO01141 APKA01302 APKA01360 APKA01404 APKA01446 APKA01489 APKA01558
APKA01203 APKA01303 APKAO1361 APKA01405 APKAQ01447 APKA01490 APKAO01559
APKA01204 APKA01304 APKA01362 APKA01406 APKA01448 APKA01491 APKA01560
APKA01205 APKA01318 APKA01363 APKA01407 APKAQ01449 APKA01492 APKAO01561
APKA01208 APKA01319 APKA01364 APKA01408 APKA01450 APKA01493 APKA01562
APKA01210 APKA01320 APKA01365 APKA01409 APKA01451 APKA01494 APKA01563
APKAO01211 APKA01321 APKA01366 APKA01410 APKAQ01452 APKA01495 APKA01564
APKA01228 APKA01322 APKA01367 APKAO01411 APKA01453 APKA01496 APKAO01565
APKA01229 APKA01323 APKA01368 APKA01412 APKAQ01454 APKA01498 APKA01566
APKA01230 APKA01324 APKA01369 APKA01413 APKA01455 APKA01499 APKA01567

GEHC Réf. n° 34128_FR

page 1de 7




Systémes d'anesthésie Aisys CS?

APWAOQ00734 APWA01413 APWAQ1552 APWAO01634 APWAOQ1676 APWAOQ01720 APWA01768 APWAQ1813

APWAO00735 APWAO01414 APWAO01553 APWAOQ1635 APWAO01677 APWA01721 APWAOQ1769 APWAO01818

APWAO00736 APWAO01415 APWAOQ1554 APWAOQ1636 APWAO01678 APWAO01722 APWAOQ1770 APWAO01819

APWAO00737 APWAO01443 APWAOQ1555 APWAOQ1637 APWAO01679 APWAO01723 APWAO01771 APWAO01820

APWAOQ0738 APWAOQ1444 APWAQ1556 APWA01638 APWAO01680 APWAOQ01724 APWA01772 APWAQ1821

APWAOQ0739 APWAO01445 APWAOQ1557 APWAO01639 APWAQ1681 APWAOQ1725 APWAO01773 APWAQ01822

APWAO00740 APWAO01447 APWAO01567 APWAO01640 APWAO01682 APWAO01726 APWAOQ1774 APWAO01823

APWAO1111 APWAO01487 APWAO01568 APWAOQ1641 APWAO01685 APWAO01727 APWAOQ1775 APWAO01824

APWAO01112 APWAO01488 APWAO01569 APWAOQ1642 APWAO01686 APWAO01728 APWAOQ1776 APWAO01825

APWAQ01113 APWAQ1491 APWAOQ01570 APWA01643 APWAOQ1687 APWAQ1729 APWAO01777 APWAQ01826

APWAOQ01114 APWA01492 APWAQ1591 APWAO01644 APWAQ01688 APWAOQ01730 APWAO01778 APWAQ01827

APWAO01115 APWAO01493 APWAO01592 APWAOQ1645 APWAO01689 APWAO01731 APWAOQ1779 APWAO01828

APWAOQ1116 APWAO01508 APWAO01593 APWAOQ1646 APWAO01690 APWAO01732 APWAOQ1780 APWAO01829

APWAQ1133 APWAOQ1509 APWAQ01594 APWA01647 APWAQ1691 APWAQ1733 APWA01781 APWAOQ1830

APWAOQ1162 APWAQ1510 APWA01602 APWA01648 APWAQ01692 APWAOQ01734 APWA01782 APWAQ1831

APWAQ1163 APWA01514 APWAQ01603 APWAO01649 APWAQ01693 APWAQ1735 APWA01784 APWAQ1832

APWAO01197 APWAO01515 APWAO01605 APWAOQ1650 APWAO01694 APWAO01736 APWAOQ1785 APWAO01833

APWAO01198 APWAOQ1516 APWAO01609 APWAOQ1651 APWAO01695 APWAO01737 APWAOQ1786 APWAO01834

APWAQ01199 APWAQ1517 APWAQ01610 APWA01652 APWAQ01696 APWAQ1738 APWA01787 APWAQ1835

APWAQ01200 APWAO01518 APWAQ1611 APWAO01653 APWAOQ01697 APWAQ1739 APWA01788 APWAOQ1836

APWAQ01201 APWAO01519 APWAQ01612 APWAO01654 APWAQ01698 APWAOQ01740 APWAO01789 APWAQ1837

APWAO01202 APWAO01520 APWAO01613 APWAOQ1655 APWAO01699 APWAO01741 APWAOQ1790 APWAO01838

APWAO01203 APWAO01521 APWAOQ1614 APWAOQ1656 APWAO01700 APWAO01742 APWAO01791 APWAO01839

APWAQ01204 APWAQ1522 APWAOQ1615 APWAO01657 APWAQ1701 APWAQ01743 APWA01792 APWAQ01840

APWAQ01207 APWAO01523 APWAOQ1616 APWAO01658 APWAQ01702 APWAOQ01744 APWAO01793 APWAQ01841

APWAQ01214 APWAO01524 APWAOQ1617 APWAO01659 APWAQ1703 APWAOQ01745 APWA01794 APWAQ01842

APWAO01215 APWAO01525 APWAO01618 APWAOQ1660 APWAO01704 APWAOQ1746 APWAOQ1795 APWAO01843

APWAO01223 APWAO01526 APWAO01619 APWAOQ1661 APWAO01705 APWAO01747 APWAOQ1796 APWAO01844

APWAQ01228 APWAQ1532 APWAQ01620 APWA01662 APWAOQ01706 APWAQ01748 APWAO01797 APWAQ01845

APWAQ1235 APWAO01534 APWAOQ1621 APWAO01663 APWAOQ1707 APWAQ1749 APWAO01798 APWAQ01846

APWAQ01238 APWAO01535 APWAQ01622 APWA01664 APWAQ1708 APWAOQ01750 APWAO01799 APWAQ01847

APWAO01297 APWAO01541 APWAO01623 APWAOQ1665 APWAO01709 APWAO01751 APWAOQ1800 APWAO01848

APWAO01298 APWAO01542 APWAO01624 APWAOQ1666 APWAO01710 APWAO01752 APWAO01801 APWAO01849

APWAQ1311 APWAQ1543 APWAQ1625 APWA01667 APWAQ1711 APWAQ1753 APWA01802 APWAOQ1850

APWAQ1319 APWAO01544 APWAQ01626 APWA01668 APWAQ1712 APWAQ1754 APWA01803 APWAQ1851

APWAO01320 APWAO01545 APWAOQ01627 APWA01669 APWAQ1713 APWAQ1755 APWA01804 APWAQ1852

APWAO01337 APWAOQ1546 APWAO01628 APWAOQ1670 APWAO01714 APWAO01756 APWAOQ1805 APWAO01853

APWAO01406 APWAO01547 APWAO01629 APWAO01671 APWAO01715 APWAO01757 APWAO01808 APWAO01854

APWAQ01407 APWAQ1548 APWAQ01630 APWA01672 APWAOQ1716 APWAQ1758 APWAO01809 APWAQ1855

APWAQ01408 APWAO01549 APWAQ1631 APWAO01673 APWAOQ01717 APWAQ1759 APWAO01810 APWAO01856

APWAO01409 APWAO01550 APWAO01632 APWAOQ1674 APWAO01718 APWAO01760 APWAO01811 APWAO01857

APWAO01410 APWAO01551 APWAO01633 APWAOQ1675 APWAO01719 APWAO01767 APWAOQ1812 APWAO01858
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APWAQ1859

APWAO01860

APWAO01861

APWAQ01862

APWAQ1863

APWAO01864

APWAO01865

APWAO01866

APWAQ1867

APWAQ01868

APWAO01869

APWAO01870

APWAO01871

APWAQ01872

APWAQ1873

APWAO01874

APWAO01875

APWAO01876

APWAOQ1877

APWAQ1878

APWAO01879

APWAO01880

APWAO01881

APWAQ01882

APWAQ01886

APWAO01907

APWX03094

APWY00164

APWZ01918

APWZ01919

APWZ01920

APWZ02225

APWZ02458
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