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Kam: Galvenajam anesteziologam
Biomedicinisko/klmisko lietu tehniskajam direktoram
Veselibas apripes administratoram/risku parvaldniekam

Temats: lekartam Carestation 620, 650 un 650c ir potencials paaugstinatam FiCO2 un neparedzétiem sistémas darbibas
traucéjumiem

Ladzu, parliecinieties, ka visi iespéjamie lietotaji jlisu iestadé ir informéti par So drosibas bridinajumu un ieteicamajam darbibam.

Drosibas 1. probléma:

probléma Var bt nepilnigs blivéjums starp vienreizlietojama absorbétaja un elposanas kédes zemako Carestation 600 Series
sistému iekartu. Sis nepilnigais blivéjums var pielaut to pacienta gazu skabekla regeneraciju, kas apgajusas oglekla
dioksidu (CO2) absorb&joso materialu, un var izraisit neparedzéti paaugstinatu CO2 (FiCO2) limenus, ka rezultata
var rasties hiperkarbija.

2. probléma:

Carestation 600 Series sistémas var rasties neparedzéta pareja uz sistémas darbibas traucéjumu stavokli. Kad tas
notiks, redzésiet ekrana sadu zinojumu: “System Malfunction Internal problem prevents normal operation. Use
Backup Ventilation. To restart, turn power Off and On.” (“Nepareizas sistémas darbibas dé| nav iespéjama
normala darbiba. Izmantojiet rezerves elpinasanu. Lai restartétu, izslédziet un ieslédziet stravas padevi.”)

Sistéma turpinas darboties $adi:
e  Turpinasies skabekla plidsma.
e Tiks nodrosinata skabekl|a plismas atruma norade, izmantojot kopéjas plasmas cauruli.
e  Partrauks jebkadu lidzsvarosanas gazu plismu (gaiss vai N20).
e |eslégsies augstas prioritates skanas un vizualie trauksmes signali.
e Tiks nodrosinatas instrukcijas ekrana manualai pacienta elpinasanai.
e Anestézijas lidzekla nodrosSinasana turpinasies, izmantojot esoSo tvaikotaja iestatijumu.

Ja sistémas darbibas traucéjums netiek atrisinats, tad var tikt apturéta mehaniska pacienta elpinasana, kas
savukart var radit hipoksiju.

Zinojumi par traumam, kas ir radusas So problému dé, nav sanemti.

Drosibas 1. probléma. Instrukcijas:

Noradijumi Ja tiek novérots paaugstinats FiCO2, svaigas gazes plismas palielinasana var samazinat to pacienta gazu apjomu,
kur varétu tikt notikt skabekla regeneracija, saskana ar standarta klinisko praksi. Ja ar So darbibu nav iespéjams
adekvati samazinat FiCO2, apsveriet pareju uz citu anestézijas ierici.

GE Healthcare iesaka izmantot CO2 monitoru, kamér tiek nodroSinata anestézija, saskana ar noradijumiem masu
Lietotaja uzzinu rokasgramatas:
“Eiropas, starptautiskie un nacionalie standarti pieprasa ar So sistému izmantot $adu uzraudzibu:
¢ Izelpota apjoma uzraudziba.
¢ 02 uzraudziba.
¢ CO2 uzraudziba.
* Anestézijas lidzekla monitorings tiek izmantots, ja tiek izmantoti anestézijas tvaikotaji.”
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2. probléma. Instrukcijas:
Ja notiek ST negaidita pareja uz sistémas darbibas traucéjumu stavokli:
e Elpiniet pacientu manuali (parvietojiet elpinamas somas slédzi somas stavokli, pielagojiet APL, palieliniet
skabekla (02) plasmu, kas nepieciesama, lai piepilditu manualo somu).
e Uzraugiet pacientu.
o Tad cikléjiet sistemas stravas padeves izslégsanu, divas reizes nospiezot stravas padeves slédzi uz 5
sekundém, lai palaistu stravu uz pastestésanu un atjaunotu normalu darbibu.

Gadajiet, ka tiek ievérotas pirmslietosanas instrukcijas. Tas ir ieklautas gan ierices Lietotaja uzzinu rokasgramata,
gan integrétas ierices sistémas parbaudes procedira, un tajas ir sniegti noradijumi saistiba ar parbaudém, kas
neatkarigi no izmantotas anestézijas iekartas lietotajam ir javeic pirms rezerves elpinasanas metodes lietosanas.

Carestation 620 A1, Carestation 650 Al un Carestation 650c Al anestézijas ierices tiek pasatitas no GE Healthcare
razosanas centriem.

letekméto izstradajumu GTIN numuri:
Carestation 620 A1 (GTIN: 00840682103985)
Carestation 650 A1 (GTIN: 00840682103947)
Carestation 650c A1 (GTIN: 00840682103954)

Sis atsaukuma drosibas pazinojums NEIETEKME uzpildamo, atkartoti lietojamo CO2 absorbé&tdja karbu (P/N
2071165-001).

Uznémums GE Healthcare bez maksas nodrosSinas visu ietekméto izstradajumu laboSanu. GE Healthcare apkopes
parstavis sazinasies ar jums par $T labojuma veiksanu.

Jautajumu vai Saubu gadijuma, ltdzu, sazinieties ar vietéjo GE Healthcare servisa parstavi.

SIA ,Tradintek” Citadeles iela 2, 606 kab., Riga, Tel: +371 67325943 ; Fax: +371 67211105

GE Healthcare apstiprina $i véstule ir pazinota attiecigajai regulésanas agentdra.

Ladzu, nemiet vera, ka augsta droSibas un kvalitates [ilmena garantésana ir mdsu prioritate. Gadijuma3, ja Jums rodas jautajumi, ladzu,
nekavéjoties sazinieties ar mums.

Ar pateicibu,

/
James W. Dennison Jeff Hersh, M.D.1.D.
Vice President - Quality & Regulatory Chief Medical Officer — Medical Safety‘ety
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