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GE Healthcare iek$éjais kods: FMI 34104

2019. gada 17. decembris

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

Temats: Carestation 620/650/650c A1, Carestation 620/650/650c A2 anestézijas sistémas — raZoto ieri¢u apaksgrupai var bt
novérojams mehaniskas elpinasanas funkcijas zudums

Saja dokumenta ietverta bitiska informdcija, kas attiecas uz jiasu izstradd@jumu. Lidzu, nodrosiniet visu jisu iestades

iespéjamo lietotaju iepazisanos ar so drosibas pazinojumu un ieteicamajam darbibam.
Ladzu, saglabdjiet so dokumentu saviem registriem.

Drosibas
probléma

Drosibas
Noradijumi

Informacija par
produktiem, uz
kuriem attiecas
probléma

Uznémumam GE Healthcare ir kluvis zinams, ka konkrétu raZoto anestézijas iericu iekSpusé ir iesp&jams valigs
kabela savienojums. Tas var izraisit mehaniskas elpinasanas funkcijas zudumu, un sistéma uzradis augstas
prioritates skanas un vizualus trauksmes signalus. Bez arsta iejaukSsanas mehaniskas elpinasanas zudums var
izraistt hipoksiju. Zinojumi par iespéjamiem miesas bojajumiem, kas radusies $is problémas déJ, nav sanemti.

Varat turpinat anestézijas iekartas lietosanu.

e Jaieraugat zinojumu “Ventilate Manually!” (Veiciet manualu elpinasanu!), nomaniet mehanisku elpinasanu
uz manualu elpinasanu. Arsts jebkura bridi pacienta elpinasanai var lietot papiepiianas maisu un/vai mainit
anestézijas ierici. Sazinieties ar GE Healthcare parstavi, lai veiktu ierices remontu.

e Veiciet planoto tehnisko apkopi (PM), kura ieklauta kabela savienojuma parbaude, vismaz reizi 12 ménesos
saskana ar lietotdja atsauces rokasgramatu. Piezime. ST parbaudes darbiba ir ieklauta ikgad&ja PM, kas
aprakstita tehnisko atsaucu rokasgramata. Sis darbibas veikiana PM ietvaros var apstiprinat kabela
savienojuma viengabalainibu.

Konkrétas anestézijas sistémas:
e (Carestation 620 A1 (GTIN: 00840682103985)
e  (Carestation 650 A1 (GTIN: 00840682103947)

e Carestation 650c Al (GTIN: 00840682103954)
e Carestation 620/650/650c A2 anestézijas sistémas (tikai Kina)

LGdzu, skatiet talak noradito tabulu, lai noteiktu ietekméto ieriu sérijas numurus, kas atrodami iekartas kreisaja
pusé piestiprinataja izstradajuma etiketé. Nosakiet ietekméto izstradaju péc gada (YY), fiskalas nedélas (FW) un
razosanas vietas (SA), ka aprakstits talak.

letekmétas ierices — razotas WU
Gads (YY) Fiskala nedéla (FW) RaZosanas vieta (SA)
2018 no 34 lidz 52 WA
2019 no 01 lidz 24 WA
letekmétas ierices — razotas MA
Gads (YY) Fiskala nedéla (FW) RaZosanas vieta (SA)
2018 no 34 lidz 52 MA
2019 no 01 Iidz 30 MA

xodYyJFwjoooofs A] E.g: sM7[18]37]oos2[mA]
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lzstradajuma Uznémums GE Healthcare bez maksas nodroSinas visu ietekméto izstradajumu labosanu. Uznémuma
labojums GE Healthcare parstavis ar jums sazinasies, lai vienotos par parbaudi un veiktu jlsu sistéma labojumus, ja tas

nepiecieSams.

Kontakt - Jautajumu vai Saubu gadijuma, ludzu, sazinieties ar vietéjo GE Healthcare servisa parstavi.

informacija

GE Healthcare apstiprina 31 véstule ir pazinota attiecigajai reguléSanas agentura.

Lddzu, nemiet véra, ka augsta drosibas un kvalitates limena garantésana ir misu prioritate. Gadijuma, ja Jums rodas jautajumi,

IGdzu, nekavéjoties sazinieties ar mums.

Ar pateicibu,

Olandel——

Laila Gurney
Senior Executive, Global Regulatory and Quality
GE Healthcare
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Jeff Hef$Hhdtisb, WD MD
ChiefGHiediddé dithit @fficer
GE H&dHtHeatthcare
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% GE Healthcare

APLIECINAJUMS PAR MEDICINAS IERICES PAZINOJUMA SANEMSANU
NEPIECIESAMA ATBILDE

GEHC atsauce Nr. 34104

Ladzu, aizpildiet So veidlapu un nositiet to uzn@mumam GE Healthcare uzreiz péc sanemsanas, tacu ne vélak ka 30 dienu laika
péc sanemsanas. Sis ir apstiprinajums tam, ka mediciniskas ierices labojuma pazinojums ar atsauces Nr. 34104 ir sanemts un
izprasts.

Klienta/saneméja vards

Adrese:

Pilséta/rajons/indekss/valsts:

E-pasta adrese:

Talruna numurs:

|:| Més apstiprinam, ka esam sanémusi pievienoto pazinojumu par medicinas ierici, esam informéjusi attiecigos darbiniekus un
rikosimies, ka ir noradits $aja pazinojuma.

Ladzu, noradiet tas atbildigas personas vardu, kura aizpildija So veidlapu.

Paraksts:

Paraksta atSifréjums:

lenemamais amats:

Datums (DD.MM.GGGG.):

Ladzu, atgrieziet aizpilditu veidlapu, to ieskenéjot vai uznemot tas fotoattélu, uz e-pasta adresi

FMI34104.SIBCABLE@ge.com

S0 e-pasta adresi var iegiit, izmantojot talak noradito QR kodu.
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