STEIDZAMS DROSIBAS BRIDINAJUMS  GE Healthcare
3000 N. Grandview Blvd. - W440

Waukesha, WI 53188 USA

Véstules nositiSanas datums GEHC atsauce Nr. 34125

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

ATB.:  Carestation 750/750c anestézijas sistémas, kuras lieto ar papildu izejam péc izvéles — var tikt palaists
maisitaja klumes stavoklis.

Saja dokumentad ietverta bitiska informdcija, kas attiecas uz Jisu izstradajumu. Lidzu, nodrosiniet visu Jisu
iestades iespéjamo lietotdju iepazisanos ar So drosibas pazinojumu un ieteicamajam darbibam. Lidzu,
saglabajiet so dokumentu turpmakajam uzzinam.

Drosibas Carestation 750/750c anestézijas sistémas, kuras lieto ar kadu no papildu izejam péc izvéles

probléma [ACGO (Auxiliary Common Gas Outlet) (Parasta papildu gazes izeja) vai Auxiliary O2+AIR],
noteiktos apstaklos var tikt palaista maisitaja klime. Noteiktos O2 un kopéjas plismas
iestatijumos (kas aprakstiti talak), kad tiek izmantotas papildu izejas, ja rodas nosprostojums
deguna kanilé vai linearaja kédé (pieméram, iekiléSanas, samezglosanas, blokétas kédes vai
lielas pretestibas dél), tas var radit maisitaja klimes stavokli. Tas paliek lidz ierices nakamajai
restartéSanas reizei.

Ja rodas ST maisitaja klime, sistéma aktivizé citu 02 gazes padevi (100% 02), lai turpinatu
ventilaciju, ar dzirdamiem un redzamiem trauksmes signaliem. llgstoSa 100% 02 lietosana
pacientiem, kuri ir Joti jutigi pret skabekli, pieméram, jaundzimusajiem un bérniem, kad tas
nav stingri nepiecieSams, paklauj Sos pacientus potencialam hiperoksijas riskam un riskam
saindéties ar skabekli.

Zinojumi par iespéjamiem miesas bojajumiem, kas radusies $is problémas dél, nav sanemti.

Klientam/ JUs varat turpinat lietot anestézijas sistému atbilstosSi lietotaja rokasgramata sniegtajiem
lietotajam noradijumiem un, veicot talak aprakstitds darbibas:

veicamas T " - - - . . - - . -
darbibas 1.0bligati izmantojiet kadu 02 parraudzibas veidu, lai parraudzitu ieelpota

02 koncentraciju un skabekla piesatinajumu asinis.
2.Ja rodas klimes stavoklis [t.i., pec tam, kad ir nosprostoti paligporti (ACGO vai AUX
02+AIR)], tiek palaists Alternate (Cits) O2:
a. kad ir aktivizets Alternate (Cits) O2, izmantojiet mazas plismas metodes, lai
atskaiditu 100% 02 svaigas gazes pllismu, kad tas ir kliniski atbilstosi;
b. kad beidzas pasSreizéja pacienta elpinasana, restartéjiet sistému, lai atiestatitu
elektronisko maisitaju.
3.Lai izvairitos no $a klimes stavokla:
a. nepielaujiet deguna kaniles cauruliSu un linearo kézu samezglosanos un
iekllésanos, lai tas nenosprostotos;
b. neizmantojiet |oti lielus svaigas gazes plismas iestatijumus (vairak par 12 I/min.),
ja vien tas nav kliniski indicéts, ja izmantojat mazus (21-35%) vai lielus (90-100%)
02 iestatijumus, vai izmantojat caurulites ar mazu atveri vai kédes ar lielu plismas
pretestibu;
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c. neizmantojiet svaigas gazes plismas iestatijumus 21% 02 ar kopéjam plismas
vértibam formata x.25/x.75 (piem., 3,25 I/min.), un to vieta izmantojiet vértibas
formata x.00 vai x.50 (piem., 3,0 vai 3,5 |/min.).

4 Aizpildiet pielikuma pievienoto mediciniskas ierices pazinojuma sanemsanas
apstiprinajuma atbildes veidlapu un nosatiet uz FMI34125.MixerError@ge.com

Sika informacija Visas Carestation 750/750c anestézijas sistémas (GTIN: 00840682145596, 00840682146425,

par problémas 00840682146470, 00840682146463) ar programmatdras versiju 02SP04 vai vecaku, ar s$adam

skartajiem opcijam:

izstradajumiem * Active Common Gas Outlet (Aktiva parasta gazes izeja), kas apziméta ar uzlimi ACGO
uz paligporta parsega

vai

e Auxiliary O2+Air (Papildu O2+gaiss), kas apziméta ar uzlimi Aux O2+Air uz paligporta
parsega.

Speciali jauninasanas komplekti:
ACGO ASSY + AUXILIARY O2 DALAS NR. M7009412 un M7009412-G
AUXILIARY O2+AIR — DALAS NR. M7009415

Paredzéta lietosana

Carestation 750/750c anestézijas sistémas ir paredzeétas parraudzitas anestézijas
nodrosinasanai, visparéjas inhalacijas anestézijas un/vai ventilacijas atbalsta nodrosinasanai
plasam pacientu lokam (jaundzimusajiem, bérniem un pieaugusajiem). Anestézijas sistémas
ir piemérotas lietoSanai tadas vietas ka slimnicas, kirurgijas centri un klinikas. Ar sistémam ir
paredzéts stradat arstiem, kas ir kvalificéti darba ar visparéjo anestéziju.

Labojumu Uznémums GE Healthcare bez maksas nodrosinas visu ietekméto izstradajumu labosanu.
isteno3ana GE Healthcare parstavis sazinasies ar Jums un vienosies par labojumu ieviesanu.

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

GE Healthcare apstiprina $1 véstule ir pazinota attiecigajai regulésanas agentdra.

Lidzu, nemiet véra, ka misu galvena prioritate ir augsta drosSibas un kvalitates llmena uzturésana. Ja Jums ir kadi
jautajumi, lGdzu, nekavéjoties sazinieties ar mums, izmantojot iepriek$ minéto kontaktinformaciju.

Ar cienu

Y/
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Vs
Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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APLIECINAJUMS PAR MEDICINAS IERICES PAZINOJUMA SANEMSANU
NEPIECIESAMA ATBILDE

Ladzu, aizpildiet So veidlapu un nositiet to uznémumam GE Healthcare uzreiz péc sanemsanas, tacu ne velak ka

30 dienu laika péc sanemsanas. Sis ir apstiprinajums tam, ka mediciniskas ierices labojuma pazinojums ir sanemts
un izprasts.

* Klienta/sanéméja vards:

Adrese:

Pilséta/rajons/indekss/valsts:

* Klienta e-pasta adrese:

* Klienta talruna numurs:

D Meés apstiprinam, ka esam sanémusi pievienoto pazinojumu par medicinas ierici, izprotam to,
esam informéjusi attiecigos darbiniekus un rikosimies, ka ir noradits $aja pazinojuma.

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

Paraksts:

* Paraksta atSifrejums:

* Amats:

* Datums (DD.MM.GGGG.):

* Apziméti obligati aizpildamie lauki

Ladzu, noskenéjiet vai nofotograféjiet aizpildito veidlapu un nosiitiet to uz e-pasta adresi:
FMI34125.MixerError@ge.com

So e-pasta adresi var iegiit, izmantojot talak noradito QR kodu:
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