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펄스옥시미터의 교체대상 외부 전원공급장치 관련 정보

□ 국내 관련제품 정보 및 조치사항

m 지이헬스케어코리아(주)에서 수입품목허가된 4개 모델, 235대 해당

- 해당 제품의 사용된 외부 전원공급장치의 관리번호는 “6050-0006-579”

제조원 수입업체 품목명 허가 번호 형 명

GE

Healthcare

(제조국:

멕시코)

지이헬스케어

코리아(주)

펄스

옥시미터

수허

06-623호

Pulsioximetro Datex-Ohmeda

Modelo Trusa TruSAt,

① amarillo 6051-0000-190

② blanco 6051-0000-192

③ amarillo 6051-0000-191

④ blanco 6051-0000-193

m 수입업체에서는 ‘외부 전원공급장치를 충전 시에만 사용’하도록 하는

안전성 정보를 사용 의료기관에 제공(‘10.4.9)하였으며, 제조원에서

안전한 외부 전원공급장치를 공급받아 교체할 예정 임

□ 사용자 안내 사항

m 해당 제품의 산소농도계 전면 패널에 있는 전원 녹색LED가 켜져

있는지 상시 확인할 것.

m 해당 제품 사용시에는 외부 전원공급장치를 분리하고, 내부 배터리

로만 사용할 것

m 외부 전원공급장치는 충전 시에만 사용하고, 외부 전원공급장치의

외장이 파손된 경우, 즉시 사용을 중지할 것.
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※ 참고자료

【관련제품 사진】

【외부 전원공급장치】

영향을 받는 외부 전원공급장치

외부전원공급장치 관리번호

“6050-0006-579” 

【수입업체 정보】

m 지이헬스케어코리아(주) : 02-6201-3329
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