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Veéstules nositisanas datums GEHC atsauce Nr. 34127

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

PAR: Avance CS?, Avance CS? Pro anestézijas ierices un uz vietas nomainamie akumulatori, kas paredzéti
Avance CS?, Avance CS? Pro, Avance, Amingo, Aespire View anestézijas iericem — Potenciala
akumulatora probléma, kas var izraisit priekslaicigu anestézijas ierices izsléegSanos situacijas, kad paziad
baroSana no mainstravas tikla un nav pieejama arkartas rezerves barosana.

Saja dokumenta ietverta biitiska informacija, kas attiecas uz jiisu izstradajumu. Lidzu, nodrosiniet visu jisu
iestades iespéjamo lietotaju iepazisanos ar So drosibas pazinojumu un ieteicamajam darbibam.
Liadzu, saglabajiet $o dokumentu saviem registriem.

Dro$ibas problema Rezerves akumulatori Avance CS? un Avance CS? Pro anestézijas iericém, kas izgatavotas
2019. gada 1. aprilt un péc tam, un GE Heathcare ieteiktie akumulatori nomainai uz vietas, kas
izplatiti 2019. gada 1. aprili un péc tam, kas paredzéti Avance CS?, Avance CS? Pro, Avance,
Amingo un Aespire View, var potenciali parstat darboties agrak par to paredzéto darbmazu. Siem
akumulatoriem trauksme, kas bridina lietotaju par atlikuSo akumulatora darbibas laiku, potenciali
var bit nepreciza. ST probléma var izraisit anestézijas ierices izslég$anos atrak, neka uz to
norada trauksmes signals, kad ta darbojas ar rezerves akumulatoru.

Anestézijas sistémas darbojas ar akumulatoru baro$anu tikai retd gadijuma, kad izslédzas
baroSana no mainstravas tikla, un nav pieejama arkartas rezerves baroSana. Ja So situaciju
nepamana un nenovers arstéjosais arsts, elpinaSanas apstasanas var bat dzivibai bistama.

Nav zinots par akumulatora iztukSoSanos, laika, kad tas tiek lietots pacientam, nav ari zinots par
ievainojumiem, kurus batu izraisTjusi ST probléma.

Klientam/ 1. Jas varat turpinat lietot ietekmétos anestézijas iekartu, kameér ta ir pievienota mainstravas

lietotajam ) tikla barosanas avotam, kuru atbalsta arkartas rezerves baroSanas ierice.

veicamas darbibas 2. Jarodas §T probléma, izmantojiet Ts ierices integrétds manualas elpina8anas un skabekla
padeves funkcijas.

3. Uzreiz péc Sis informacijas sanems$anas veiciet akumulatora veiktspéjas parbaudi ka
aprakstits A pielikuma. Nomainiet akumulatorus, kad tas nepiecieSams, pirms
izmanto$anas pacientam.

4. Kad ierice netiek izmantota pacientam, ieteicams, ka ta visu laiku paliek pievienota
mainstravas elektrotikla baroSanas avotam, lai novérstu akumulatora izladi un bojasanos.
leteikumus uzglabasanai skatiet lietotaja rokasgramata.

5. leteicams akumulatora veiktspéjas parbaudi veikt ik péc tris ménesSiem, ka tas
aprakstits A pielikuma.

6. Ja ierice ir uzglabata ilgdk par trim méneSiem, pirms lietoSanas javeic akumulatora
veiktspéjas parbaude atbilstosi A pielikuma noraditajai informacijai.

7. Rezerves akumulatori jamaina ne retak ka reizi trijos gados. Aespire View akumulatori
janomaina reizi divos gados, ka noradits lietotaja rokasgramata.

8. Aizpildiet pielikuma pievienoto Mediciniskas ierices pazinojuma sanemsanas apstiprinajuma
atbildes veidlapu un nosatiet uz FMI34127ADS.BATTERY@GE.COM
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Sika informacija
par problémas
skartajiem
izstradajumiem

Izstradajuma
labosana

Kontaktinformacija

Avance CS?% Avance CS?Pro (GTIN: 00840682102322) izgatavots 2019. gada 1. aprili vai péc
tam.

Avance CS?, Avance CS? Pro, Avance, Amingo un Aespire View ar turpmak minétajiem
ietekmétajiem akumulatoriem uz vietas nomainamajam blokam (Field Replacement Unit, FRU),
kas izplatitas 2019. gada 1. aprilT vai péc tam, kas paredzéti:

FRU PN: 1009-5682-000-S (AKUM. NOSLEGTS, SVINA-SKABES, UZLADEJAMS 12 V)
FRU PN: 5856787-S (AKUM. NOSLEGTS, SVINA-SKABES, UZLADEJAMS 12 V, PARIS)

Paredzéta lietodana:

GE Datex-Ohmeda anestézijas sistémas ir paredzétas visparéjas inhalacijas anestézijas un
elpinaSanas atbalsta nodro$inasanai plaSam pacientu lokam (jaundzimuSajiem, bérniem un
pieauguSajiem). lerice ir paredzéta tilpuma un ventilacijas ar spiediena kontroli nodrosinasanai.

GE Healthcare labos visus ietekmétos izstradajumus, ja laboSana ir iesp&jama, bez maksas. Ja
nepiecieSams atbalsts, lai veiktu akumulatora testéSanu, k& aprakstis A pielikuma, ladzu,
sazinieties ar GE Healthcare parstavi.

Jautdjumu vai Saubu gadijuma, IGdzu, sazinieties ar vietéjo GE Healthcare servisa parstavi.

GE Healthcare apstiprina §T véstule ir pazinota attiecigajai reguléSanas agentira.

Ladzu, nemiet véra, ka masu galvena prioritate ir augsta droSibas un kvalitates [Tmena uzturéSana. Ja jums ir jautajumu,
lGdzu, nekavéjoties sazinieties ar mums, izmantojot iepriekS minéto kontaktinformaciju.

Ar cienu,

/9
// //

Laila Gurney

/1
/
Jeff Hersh, PhD MD

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
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A pielikums

Akumulatora veiktspéjas parbaudes procediira

Izmantojiet tikai uznémuma GE Healthcare ieteiktos akumulatorus. Izlietoti akumulatori ir jalikvide atbilstoSi likvidéSanas
vietd spéka esoSajiem piemérojamiem normativajiem aktiem.

1.

aokrowbd

Svarigi!

Lai parliecinatos, ka akumulatori ir pilnigi uzladéti, pievienojiet anestézijas iekartu mainstravas tiklam uz
astonam stundam.
+ Lai noteiktu akumulatora statusu, atlasiet System Setup>System Status (Sistémas
iestatiSana>Sistémas statuss). *
Pievienojiet pacienta kontiru un parbaudes plauSu anestézijas iekartai.
Sistémam ar Airway Gas Module segmentu, pievienojiet Airway Gas Module.
leslédziet darba apgaismojumu maksimali spilgtu.
lestatiet Sadus parametrus:
* Rezims: VCV

e TV:500ml
. Frekvence: 12 /min.
. l.E: 1:2

+ PEEP: 5cmH20

Saciet mehanisko elpinasanu.

Atvienojiet stravas vadu no elektrotikla.

< Ja akumulatori turpina nodros$inat energiju elpina$anas iekartai 60 mindtes vai ilgak, tie ir pietiekami
uzladéti.

« Ja akumulatori nenodros$ina energiju anestézijas iekartai 60 mindtes, sazinieties ar pilnvarotu servisa
parstavi, lai nomainttu akumulatorus.

+ lerakstiet akumulatora pilnigas izlades laiku piegadataja veidlapa.

Kad 8T parbaude ir pabeigta, pieslédziet anestézijas iekartu elektrotiklam uz astonam stundam, pirms to izmanto ar
pacientu, lai parliecinatos, ka akumulatori ir pilnigi uzladéti.

*8T funkcija nav pieejama Aespire View.
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APLIECINAJUMS PAR MEDICiNA§ IERICES PAZINOJUMA SANEMSANU
NEPIECIESAMA ATBILDE

Liadzu, aizpildiet So veidlapu un nosutiet to uznémumam GE Healthcare uzreiz péc sanemsanas, tacu ne vélak

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

*Klienta/sanéméja vards, uzvards:

Adrese:

Pilséta/rajons/indekss/valsts:

*Klienta e-pasta adrese:

*Klienta talruna numurs:

Lddzu, aizpildiet nepiecieSamo informaciju un nosatiet atpakal, izmantojot kadu no talak aprakstitajiem veidiem.
|:| Més apstiprinam, ka esam sanémus$i un saprotam mediciniskas ierices labojuma pazinojumu un sekojam
pazinojuma sniegtajas instrukcijam, bet talak ir pievienoti masu, sekojot sniegtajam instrukcijam, veiktie
testéSanas rezultati.

Ladzu skatit nakamo lapu, lai registrétu papildu anestézijas iekartas sérijas numura informaciju.

Anestézijas iekartas Akumulatora

Z Izlades laiks veiktspéjas
sérijas numurs =
parbaudes datums
ABCD123456 Xx minites DD-MMM-GGGG

Ladzu, noradiet tas atbildigas personas vardu, kura aizpildija $o veidlapu.

Paraksts:

*Paraksta atSifréjums:

*Amats:

*Datums (DD.MM.GGGG.):

*Apziméti obligati aizpildamie lauki
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Anestézijas iekartas

Akumulatora

.. Izlades laiks veiktspéjas
sérijas numurs =
parbaudes datums
ABCD123456 Xx minates DD-MMM-GGGG

FMI 34127ADS.BATTERY@GE.COM

Ladzu, noskenéjiet vai nofotograféjiet aizpildito veidlapu un nosiitiet to uz e-pasta adresi:
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