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<Veéstules nositiSanas datums> GEHC atsauce Nr. 36153

Kam: Biomedicinisko/klnisko lietu tehniskajam direktoram
Pacientu apripes vaditajam
Veselibas apripes administratoram/risku parvaldniekam

ATB.. CARESCAPE Central Station (CSCS) V2 ierice var izslégties potencialas baroSanas
komponenta atteices deél

Saja dokumenta ietverta batiska informacija, kas attiecas uz Jiasu izstradajumu. Liidzu,
nodrosiniet visu Jisu iestades iespéjamo lietotaju iepaziSanos ar So drosibas pazinojumu un
ieteicamajam darbibam. Ladzu, saglabajiet So dokumentu turpmakajam uzzinam.

Drosibas
problema

Klientam/
lietotajam
veicamas
darbibas

CARESCAPE Central Station (CSCS) V2 ierice var izslégties potencialas baroSanas
komponenta atteices dél. Ta rezultata var tikt partraukta pacienta novéroSana centralaja
iericé. Pacienta novéroSana blakus gultai nav ietekméta. NoveéroSanas zuduma dé| var tikt
kavéta reakcija uz pacienta kliniska stavokla izmainam.

Zinojumi par iesp&jamiem miesas bojajumiem, kas radusies Sis problémas dél, nav sanemti.
Jis varat turpinat izmantot CSCS V2, lai novérotu pacientus CARESCAPE tikla.

Ja tomér pacienta novéroSana CSCS V2 tiek partraukta (kas ir maz ticams), sekojiet
Sadiem noradijumiem par droSibu:

1. Nodrosiniet pienacigu visu pacientu novérosanu.

Ja centrala ierice izslédzas, pacientus var novérot ar citam GE centralajam
iericém, ar citdm noveéroSanas iericém vai, palielinot pacienta uzraudzibu.

Ja papildu GE Healthcare kliniskas informacijas centrs (CIC) vai CARESCAPE
Central Station ierices ir pieejamas viena un tai pasa apriipes nodala, pacienti,
kuri netiek novéroti, tiek pieskirti jebkuram atvértam Multi-Viewer skatitaja
pacientu logam, kas nav blokéts.

Ja nav pietiekami daudz Multi-Viewer skatitaja pacientu logu, citds GE
centralajas iericés taja pasa aprupes nodala Multi-Viewer skatitaja displeja
augsSpusé rada to pacientu sarakstu, kuri netiek noveéroti.

Pacientus, kuri netiek novéroti, var art apskatit un pieskirt jebkurai GE centralai
iericei, kas ir pieslegta CARESCAPE tiklam cita apripes nodala, izmantojot
k&du no $adam metodém:

a) ar peles labo taustinu noklikSkiniet jebkura atvérta neblokéta Multi-Viewer
skatitaja pacienta loga, atlasiet apripes nodalu un gultas numuru,

VAI

b) skatitaja Multi-Viewer izvélné paraditaja saraksta atlasiet View Other (Skatit
citu) vai Other Patients (Citi pacienti), atlasiet apripes nodalu un gultas
numuru un nospiediet OK (Labi). Informaciju par pacientu rada skatitaja
Single Viewer.

PIEZIME: par pacientiem, kuri tiek novéroti citas apripes nodalas centrala ierice,
tiek radtti tikai vizuali trauksmes signali.
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2. Sikaku informaciju par pacienta datu apskati skatiet sava kliniskas informacijas
centra (CIC) vai CARESCAPE Central Station ierices (CSCS) lietotaja
rokasgramatas nodala “Pacientu parvaldiba”.

Aizpildiet pielikuma pievienoto mediciniskas ierices pazinojuma sanems3anas
apstiprindjuma atbildes veidlapu un nositiet uz: Recall.36153@ge.com

Visas CARESCAPE Central Station V2 iekartas

Skatiet tabulu talak, lai identificEtu ietekmétos izstradajumus. Identifikacijas numuri ir
atrodami izstradajuma etiketé, kas piestiprinata centralas ierices aizmuguré iebuvétai
iekartai un centrala procesora aizmuguré darbvirsmas iekartai. Identificéjiet ietekméta
izstradajuma kodu, atrodot 13 ciparu GE Healthcare sérijas numuru.

Modela identifikators: -
VIENUMS IZSTRADAJUMA | ATS. NR. GTIN
KODS

CSCS V2 MAI700
iebOvéta iekarta

CSCS V2 MAS700
darbvirsmas iekarta
Sérijas numurs: 13 cipari

@(?xx XX XXXX XX
Trisciparu izstradajuma koda identifikators

Paredzéta lietoSana:

CARESCAPE Central Station ierices paredzéta lietoSana ir sniegt arstiem datus par
pieaugusajiem, bérniem un jaundzimusiem pacientiem slimnicas vai kliniska vide.
CARESCAPE Central Station ierice ir paredzéta informacijas, tostarp pacienta
demografisko datu, fiziologisko parametru un Iknu, trauksmes signalu pazinojumu
un/vai citas nemediciniskas informéacijas savak3anai, paradiSanai un drukasanai no tikla
no monitoriem un telemetrijas sisttmam. CARESCAPE Central Station iericé var arT
piekldt pacientu informacijai, kas savakta CARESCAPE tikla un glabata tikla servert.

SKN 2082278-001 | 00840682109666

SNF 2082279-001 | 00840682109604

GE Healthcare labos visus ietekmétos izstradajumus, ja laboSana ir iesp&jama,
bez maksas.

Ja Jums ir jautajumi vai bazas saistiba ar So pazinojumu, lidzu, sazinieties ar
GE Healthcare apkopes dienestu par talruni 1-800-437-1171 vai ar JUsu vietéjo
apkopes parstavi.

GE Healthcare apstiprina $T véstule ir pazinota attiecigajai regulé$anas agentara.

Ladzu, nemiet véra, ka masu galvena prioritate ir augsta droSibas un kvalitates Tmena uzturéSana.
Ja Jums ir kadi jautajumi, lidzu, nekavéjoties sazinieties ar mums, izmantojot iepriek§ minéto kontaktinformaciju.

Ar cienu

Laila Gurney

N
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Jeff Hersh, PhD MD

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer

GE Healthcare

GE Healthcare
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NEPIECIESAMA ATBILDE APLIECINAJUMS PAR MEDICINAS
IERICES PAZINOJUMA SANEMSANU

Ladzu, aizpildiet So veidlapu un nosutiet to uznémumam GE Healthcare uzreiz péc sanemsanas,
tacu ne vélak ka 30 dienu laika péc sanemsanas. Sis ir apstiprinajums tam, ka mediciniskas
ierices labojuma pazinojums ir sanemts un izprasts.

KlTniskas iestades/
slimnicas nosaukums:

Adrese:

Pilséta/rajons/indekss/valsts:

E-pasta adrese:

Talruna numurs:

D Més apstiprinam, ka esam sanémusi pievienoto pazinojumu par medicinas ierici, izprotam
to, esam informé&jusi attiecigos darbiniekus un rikosimies, ka ir noradits $aja pazinojuma.

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

Paraksts:

* Paraksta atSifréjums:

* Amats:

* Datums (DD.MM.GGGG.):

* Apziméti obligati aizpildamie lauki

Ladzu, noskenéjiet vai nofotograféjiet aizpildito veidlapu un nosutiet to uz e-pasta
adresi: Recall.36153@ge.com

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