GE Healthcare

NALEHAVE BEZPECNOSTNI Healthcare Systems
=nil 9900 Innovation Drive
UPOZORNENI Wauwatosa, WI 53226
USA

Interni ¢j. GE Healthcare: FMI 34050

23. March 2013

UrCeno:  Vedouci lékar anestesiologického oddéleni
Lékarskému Fediteli nemocnice / manazeru rizik
Vedoucimu oddéleni biomedicinského/klinického inZenyrstvi

VEC: Na Avance CS2 muze dojit k obéasnému vypadku zobrazovaci jednotky.

Spolecnost GE Healthcare neddvno zjistila potencidlni bezpecnostni problém, tykajici se Avance CS2. Zajistéte, prosim,
aby byli o tomto bezpecnostnim upozornéni a doporucenych krocich informovani vsichni potencialni uZivatelé ve
vasem zdravotnickém zarizeni.

Bezpecnostni U Avance CS2muze dojit k obcasnému vypadku zobrazovaci jednotky pfi pouZivani, coz muize vést k
problém neoCekdvanému fungovdani systému a mdze dojit ke ztrdté mechanické ventilace a rovnovahy v
doddvce plynu (medicinsky vzduch nebo N20).

Bezpecnostni  MUZete naddle pouZivat Avance CS?, pokud viak displeji zhasne, zafizeni prestarite pouZivat a obratte
pokyny se na svého mistniho zdstupce spolec¢nosti GE Healthcare. Jestlize displej zhasne, akusticky alarm
upozorni uzivatele na ztratu mechanické ventilace.
NiZe jsou uvedena bezpeénostni opatfeni pro Avance CS?, pokud tato situace nastane:
1. Alt Oz automaticky aktivuje pokracovdani proudéni Oz a koncentraci Cinidla (pfednostni
nastaveni) pfi predchozim nastaveni do tychaciho okruhu pacienta
2. Je kdispozici rucni ventilace

Informaceo  VSechny prostfedky Avance CS?
prislusném

vyrobku

Ndpravné GE Healthcare vam provede opravu véech dotCenych systémi bezplatné. Servisni technik spolecnosti
opatreni GE Healthcare vds bude kontaktovat, aby tuto opravu domluvil.

Kontaktni Mate-li k této otdzce jakékoli dotazy nebo pfipominky, obratte se laskavé na mistniho servisniho
informace zdstupce spolecnosti GE Healthcare.

<ADDITIONNAL LOCALIZATION INFORMATION>
Spole¢nost GE Healthcare potvrzuje, Ze byly uvédomény prislusné regulacéni Grady.

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