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Kam: Biomedicinisko un klinisko lietu tehniskajam direktoram
Jaundzimuso ndalas vaditajam

Veselibas apripes administratoram, risku parvaldniekam

Temats: CARESCAPE ONE monitors - EKG darbibas traucéjumi

Saja dokumenta ir svariga informdcija par jisu produktu. Liidzu, nodrosiniet, lai visi potencidlie lietotaji Jasu iestadé tiktu
informéti par So drosibas pazinojumu un ieteicamo ricibu problémas gadijuma.
Saglabdjiet So dokumentu saviem ierakstiem.

Drosibas Monitors CARESCAPE ONE var zaudét EKG parametru un vilnu formas datus, ja to lieto kopa ar automatisko

probléma aréjo defibrilatoru (AED) vai jebkuru citu AED spéjigu defibrilatoru, ja to lieto AED reZzima. Ja rodas sada
situacija, CARESCAPE ONE paradis tehniskas trauksmes “EKG darbibas trauc&jumi” un “Parbaudit ierici”. Sis
problémas dé| var aizkavéties dzivibai bistama EKG aritmijas gadijuma kliniskais novértéjums. Sis problémas dél
nav zinots par traumam.

PIEZIME: Sis jautajums neietekmé AED efektivitati, diagnosticéjot pacienta EKG ritmu vai veicot nepiecie$amo
defibrilacijas terapiju. ST probléma neietekmé SpO2 vai CO2 parametrus monitora CARESCAPE ONE.

Drosibas Kad defibriléjat pacientus, varat turpinat izmantot monitoru CARESCAPE ONE. Katru reizi, kad pacientam tiek
Noradijumi izmantots AED, izpildiet talak sniegtos noradijumus.

Ja AED rezima izmantojat AED vai AED spéjigu defibrilatoru, kas nodroSina EKG vilnu formas displeju, veiciet
tikai 1. un 2. darbibu:

1. atvienojiet EKG parametru kabeli no CARESCAPE ONE parametru savienotaja.
2. Kad reanimacija ir pabeigta un ta ir drosa, izslédziet AED un péc tam atkal pievienojiet EKG parametru
kabeli CITAM atvértam parametru savienotajam, lai atsaktu EKG uzraudzibu monitora CARESCAPE ONE.

Ja AED reZima izmantojat AED vai AED spéjigu defibrilatoru, kas nenodrosina EKG vilnu formas displeju, izpildiet
darbibas 3. - 7.:

w

Izpildiet AED noradijumus par to, kad ievadit CPR un kad veikt defibrilacijas Soka terapiju.

4. Ja veélaties novéertét EKG ritmu monitora CARESCAPE ONE, péc terapijas veikSanas atvienojiet defibrilatora
spilventinu kabeli no AED vai nonemiet pacientam defibrilatora spilventinus.

5. Atvienojiet CARESCAPE ONE ECG parametru kabeli un atkal pievienojiet CITAM atvértam parametru
savienotajam un monitora CARESCAPE ONE.

6. Jair nepiecieSams veikt papildu reanimaciju, izmantojot defibrilatoru, atkartoti pievienojiet defibrilatora
spilventinus, lai atsaktu EKG uzraudzibu ar AED. Atkartojiet 3. — 6. darbibu, lidz reanimacija ir pabeigta.

7. Kad reanimacija ir pabeigta un ta ir drosa, izslédziet AED un péc tam parliecinieties, ka EKG parametru

kabelis ir savienots ar CARESCAPE ONE, lai turpinatu EKG uzraudzibu.

PIEZIME: Kad reanimacija ir pabeigta un to var drosi izdarit, restartéjiet CARESCAPE ONE, lai atjaunotu visu
parametru savienotaju pilnu funkcionalitati.

Informacija par Monitora CARESCAPE ONE un programmataras multivides daJu numuri:

produktiem, uz

kuriem attiecas Lidzu, skatiet zemak esoso tabulu, lai identificétu ietekmétos produktus. Identifikacijas numuri atrodas uz
probléma produkta etiketes, kas piestiprinata ierices aizmuguré. Identificéjiet skarto produktu, atrodot 13 ciparu GE
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Healthcare sérijas numuru.

Produkts Produkta Modela GTIN
kods numurs
Monitors CARESCAPE SNA MBZ101 00840682125901
ONE
Monitora sérijas numurs: 13 cipari
Q(f%x XX XXXX XX
Trisciparu produkta koda identifikators
Programmatdras multivides dalu numuri:
Dalas numurs Apraksts
2109249-001 CD CARESCAPE ONE V3.0.1205
2109249-002 CD CARESCAPE ONE V3.0.1206
5513763 KOMPLEKTA CARESCAPE ONE V3.0.1206
PROGRAMMATURAS ATJAUNINAJUMS
2090382-001 FRU CARESCAPE ONE GALVENA PCB MONTAZA
lzstradajuma GE Healthcare labos visus ietekmétos produktus bez maksas. GE Healthcare parstavis sazinasies ar jums, lai
labojums vienotos par So remontu.

Péc tam, kad monitors CARESCAPE ONE ir atjauninats, partrauciet programmatiiras CARESCAPE ONE
Izniciniet visus programmatiras neséjus,
programmatiras iepriek$éjas versijas, ieskaitot parveidoSanas vai jauninasanas komplektus.

iepriek$éjo versiju lietoSanu.

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

informacija

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

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,

Olosdel——

Laila Gurney
Senior Executive, Global Regulatory and Quality
GE Healthcare
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Jeff Hef§h&isb, IPIED MD

ChieftHiiedidaé ditfat
GE H&dtHeatthcare

Efficer

kas satur CARESCAPE ONE



GE Hea/thcare GEHC atsauces Nr. 36145
MEDICINISKAS IERICES PAZINOJUMA APSTIPRINAJUMS — NEPIECIESAMA ATBILDE

Ladzu, aizpildiet So veidlapu un talit péc sanemsanas un ne vélak ka 30 dienu laika péc sanemsanas atgrieziet to GE Healthcare.
Tas apstiprinas mediciniskas ierices laboSanas pazinojuma Nr. 36145 sanemsanu un izpratni.

Klienta/sanéméja vietas nosaukums:

lela:

Pilséta/novads/pasta indekss/valsts:

Talruna numurs:

Més atzistam, ka ir sanemts un izprasts pievienotais medicinisko iericu pazinojums, un ka més esam informéjusi atbilstosos
darbiniekus un esam veikusi un veiksim atbilstoSas darbibas saskana ar o pazinojumu.

Ladzu, noradiet tas personas vardu, kas atbildiga par So veidlapu.

Paraksts:

Drukatais vards:

Nosaukums:

E-pasta adrese:

Datums (DD/MM/GGGG):

Lidzu, atgrieziet aizpildito veidlapu, ieskenéjot vai nofotograféjot aizpildito veidlapu un nositot e-pastu uz:
Recall.36145@ge.com

Jas varat iegit So e-pasta adresi, izmantojot zemak redzamo QR kodu:
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