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VEC: 2dvada komponenty idla Oz u respiraénich modulG CARESCAPE E-sCO, E-sCOV, E-sCAiO, E-sCAiOV, E-
sCAIOE, E-sCAIOVE; volitelny doplnék pro dychaci plyny N-CAiO a jeho pfislusnych servisnich
vyménnych jednotek

Spolecnost GE Healthcare byla v soucasné dobé upozornéna na potencidini bezpecnostni problém v disledku zdvady
komponenty Cidla O, tykajici se respiracnich modull CARESCAPE, volitelného dopliiku pro dychaci plyny a jejich
prislusnych servisnich vyménnych jednotek. Zajistéte prosim, aby byli o tomto bezpecnostnim upozornéni a
doporucenych krocich informovani vsichni potencialni uzivatelé ve Vasem zdravotnickém zafizeni.

Bezpecnostni  Zobrazené hodnoty Et-/Fi Oz mohou byt nespravné. Ndhodnd odchylka od povolenych limitl

problém tolerance komponenty cidla Oz respiracnich modulli CARESCAPE, volitelného dopliku pro dychaci
plyny a jejich pfislusnych servisnich vyménnych jednotek by mohla zplsobit aZz 50% chybu méFeni
hodnot Et-/Fi Oz. Nespravnd hodnota Et- /Fi Oz by potencidlné mohla vést k hypoxii nebo k pfijmuti
nespravného klinického rozhodnuti

Bezpecnostni  Zkontrolujte sériovd Cisla respiraénich modul CARESCAPE a modul( dopliiku pro dychaci plyny, které
pokyny pouzivate ve Vasich jednotkdch pece. Vyrobni Cislo modulu mUZete nalézt na Stitku pfistroje modulu,
jak je vyznaceno na obrdézku nize. Stitek pristroje je umistén na boc¢ni strané modulu.
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Porovnejte sériové Cislo Vaseho modulu se seznamem sériovych cisel dotéenych modull uvedenych v
priloze tohoto ozndmeni. Jestlize se sériové Cislo Vaseho modulu nachdzi v seznamu dotéenych
modull, pFestante modul pouzivat a kontaktujte technickou podporu nebo svého mistniho servisniho
technika.

Informaceo  Vyrobni Cisla dotenych respiracnich modul’i CARESCAPE E-sCO, E-sCOV, E-sCAiO, E-sCAiOV, E-
prislusném sCAIOE, E-sCAIOVE; volitelného doplnku pro dychaci plyny N-CAIO a jejich pfislusnych servisnich
vyrobku vyménnych jednotek mohou byt nalezena v seznamu uvedeném v priloze tohoto ozndmeni.

Uvedené dotcené moduly by mohly byt pouzivany s nékterym z ndsleduijicich hostitelskych prostiedk
GE:
e Respiraéni moduly CARESCAPE s monitory CARESCAPE B850, B650 a B450, moduldrni
monitory S/5, Avance CS? a Aisys CS2 anesteziologické stanice, pacientsky monitor B40
e Moduly doplnku pro dychaci plyny N-CAIO s pacientskym monitorem B40

Ndpravné GE Healthcare zajisti opravu zdarma. Budeme Vds kontaktovat, abychom s Vami tuto opravu sjednali.
opatreni
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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 Cisle 225 001 550 nebo emailem na

servis@medisap.cz .

Spole¢nost GE Healthcare potvrzuje, Ze byly uvédomeény pfislusné regulacni Grady.

Ujistujeme Vds, Ze udrzeni vysoké Urovné bezpecénosti a kvality je nasi nejvyssi prioritou. Mdate-li jakékoli dotazy, laskavé

se na nds neprodlené obratte.

D&k,

James Dennison
Vice President QARA
GE Healthcare Systemsc

FMI36106_FSN_Czech

Db e ey

Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Chief Medical Officer
GE Healthcare
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Pfiloha

Seznam sériovych Eisel dotéenych respiraénich moduli CARESCAPE E-sCO, E-sCOV, E-sCAiO, E-sCAiOV, E-sCAIOE, E-
sCAIOVE; volitelny doplnék pro dychaci plyny N-CAIO a jeho pfislusnych servisnich vyménnych jednotek
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Pfiloha

Seznam sériovych Eisel dotéenych respiraénich moduli CARESCAPE E-sCO, E-sCOV, E-sCAiO, E-sCAiOV, E-sCAIOE, E-
sCAIOVE; volitelny doplnék pro dychaci plyny N-CAIO a jeho pfislusnych servisnich vyménnych jednotek
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Pfiloha

Seznam sériovych Eisel dotéenych respiraénich moduli CARESCAPE E-sCO, E-sCOV, E-sCAiO, E-sCAiOV, E-sCAIOE, E-
sCAIOVE; volitelny doplnék pro dychaci plyny N-CAIO a jeho pfislusnych servisnich vyménnych jednotek
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Pfiloha

Seznam sériovych Eisel dotéenych respiraénich moduli CARESCAPE E-sCO, E-sCOV, E-sCAiO, E-sCAiOV, E-sCAIOE, E-
sCAIOVE; volitelny doplnék pro dychaci plyny N-CAIO a jeho pfislusnych servisnich vyménnych jednotek
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