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VEC: Porucha detektoru CO2 modulu méFeni CO2 v dychacich cestdch E-miniC a rozsifujicich moduld N-FC,
N-FCREC

SpoleCnost GE Healthcare byla upozornéna na potencidini bezpecnostni riziko v dlsledku poruchy detektoru CO:
spojeném s moduly dychacich cest jednoduché Sitky a rozsifujicimi moduly. Zajistéte, prosim, aby byli o tomto
bezpecnostnim upozornéni a doporucenych krocich informovani vsichni potencidlni uZivatelé ve Vasem
zdravotnickém zafizeni.
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Porucha detektoru COz u modull méfeni CO2 v dychacich cestdch E-miniC a rozsifujicich modult
mUZe zplsobit pomaly permanentni pokles méfenych hodnot Et-/FiCO2. Nespravnd hodnota Et CO2/Fi
CO2 mUze narusit klinické rozhodnuti provadéné jak u mechanicky tak u spontdnné ventilovanych
pacientl v dsledku nesprdvné nizkych hodnot CO..

U modult E-miniC a rozsifujicich modul(l v nepretrzitém provozu je tfeba provést kazdé 2 mésice
kalibra¢ni kontrolu. Kalibraéni procedura je popséna v pokynech v uzivatelském ndvodu monitoru
dodaném s Vasim hostitelském monitorem.

Abyste zjistili, zda jsou Vase moduly E-miniC a rozsifujici moduly zasazeny vyse uvedenym

problémem, provedte ndsledujici kalibraéni proceduru. BEhem kalibracni procedury pouzijte kalibraéni
plynovou Idhev s ¢islem souc¢dsti 755580 (5% CO2 ve vzduchu) s reguldtorem s Cislem soucdsti
755534. BEhem kalibracni procedury by nemély byt pouzity zddné jiné kalibracni plyny.

1. Pred upravenim Udaje kalibrace tak, aby odpovidal kalibraéni koncentraci plynu z plynové
ldhve s Cislem soucédsti 755580, zkontrolujte Gdaj CO2 uvedeny v kalibraénim menu.
2. Jestlize je Udaj COz uvedeny v kalibracnim menu:
a. Vice nez 4,4 %: upravte hodnotu Udaje COz, aby odpovidala koncentraci v Iahvi.
b. 4,4 % nebo méné: pfestante modul pouzivat a kontaktujte technickou podporu nebo
svého zdstupce mistniho servisu.
3. Resetujte modul odpojenim a pripojenim zpét do hostitelského prostredku. Zopakujte postup
kalibracni procedury ve chvili, kdy to hostitelsky monitor umozni (obvykle po péti minutdach).
4. Udaj CO> v kalibra&nim menu pred Gpravou by mél zistat v rémci + 0,2 obj. % koncentrace
kalibraéniho plynu (Cislo soucdsti 755580), coz znamend, Ze u plynu o koncentraci 5,00 % by
pripustny Udaj zobrazeny v kalibracnim menu mél byt v rdmci rozmezi 4,80 - 5,20 %. Jestlize
je udaj CO: po Gspésné prvni kalibraéni procedure mimo toto uréené rozmezi, prestante
modul pouzivat a kontaktujte technickou podporu nebo svého mistniho zastupce servisu.

Potencialné dotcené moduly byly vyrobeny od 10. Gnora 2012 do 8. fijna 2012. Moduly méFeni CO2 v
dychacich cestach E-miniC vyrobené béhem tohoto obdobi maji rozsah sériovych Cisel 6818561 -
6898777 a rozsifujici moduly N-FC a N-FCREC vyrobené béhem tohoto obdobi maji rozsah sériovych
Cisel 6799191 - 6905206. Sériova Cisla je mozné nalézt na stitku zafizeni pfipevnénych na modulu.

Kromé toho mohou byt také zasazeny moduly servisované jednotkami FRU (Field Replaceable Unit) s
katalogovym Cislem M1013204 (miniC Unit, N-FC(REC)) mezi inorem 2012 a kvétnem 2014.

Uvedené dotcené moduly by mohly byt pouZivany z nékterym z ndsledujicich hostitelskych prostredku:
Modul E-miniC u monitorll CARESCAPE B850, B650 a B450, moduldrnich monitor( S/5, Engstrom
Carestation a rozsifujici moduly N-FC(REC) u monitoru Patient Monitor B30 a monitord S/5 FM a FML.
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Ndpravné GE Healthcare zqjisti opravu zdarma. Budeme Vés kontaktovat, abychom s Vami tuto opravu sjednali.
opatreni

Kontaktni Mdte-li k této otdzce jakékoli dotazy nebo pfipominky, obratte se laskavé na mistniho servisniho

informace zdstupce spolecnosti GE Healthcare.
medisap s.r.o. na telefonnim ¢isle 225 001 550 nebo emailem na servis@medisap.cz .

Spole¢nost GE Healthcare potvrzuje, Ze byly uvédomény prislusné regulacéni Grady.

Ujistujeme Vés, Ze udrzeni vysoké Urovné bezpecénosti a kvality je nasi nejvyssi prioritou. Mdate-li jakékoli dotazy, laskavé
se na nds neprodlené obratte.
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