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STEIDZAMS DROŠĪBAS 
BRĪDINĀJUMS 

GE Healthcare  
3000 N. Grandview Blvd. - W440 
Waukesha, WI 53188 USA 
 

 
<Vēstules nosūtīšanas datums> GEHC atsauces Nr. 37206 
 
Kam:  Biomedicīnisko/klīnisko lietu tehniskajam direktoram 

Pacientu aprūpes vadītājam 
Veselības aprūpes administratoram/risku pārvaldniekam 
 

ATB.: B105P/B125P (B1x5P) un B105M/B125M/B155M (B1x5M) pacientu monitoros var rādīt 
neprecīzu CO2 vērtību, kad tiek izmantots E modulis CO2 mērīšanai “mmHg” vai “kPa” 
mērvienībās, kad to lieto vietās, kas nav jūras līmenī vai tuvu tam. 

 
Šajā dokumentā ietverta būtiska informācija, kas attiecas uz Jūsu izstrādājumu. Lūdzu, 

nodrošiniet visu Jūsu iestādes iespējamo lietotāju iepazīšanos ar šo drošības paziņojumu un 
ieteicamajām darbībām. 

Lūdzu, saglabājiet šo dokumentu turpmākajām uzziņām. 
 
Drošības 
problēma 

Uzņēmums GE Healthcare ir atklājis, ka, ja noteiktos B1x5P / B1x5M pacientu 
monitoros par CO2 mērvienību tiek izmantoti “mmHg” vai “kPa”, CO2 mērījuma 
parādītā vērtība var būt neprecīza, kad monitorus lieto vietā, kas nav jūras līmenī vai 
tuvu tam. Šī problēma var radīt nepareizu ventilācijas vai elpināšanas statusa 
interpretāciju, iespējami izraisot aizkavi vai neprecīzu pacienta terapiju. Ja 
CO2 mērīšanā izmanto mērvienību “%”, problēmas nerodas.  
 
Ziņojumi par iespējamiem miesas bojājumiem, kas radušies šīs problēmas dēļ, nav 
saņemti. 

 
Klientam/ 
lietotājam 
veicamās 
darbības 
 

Jūs varat noteikt, vai uz monitoru attiecas šī problēma, apskatot monitora sānus, 
kur atrodas parametru iegūšanas savienotāji. Šī problēma ietekmē pacientu 
monitorus B1x5P ar E moduļa slota opciju un visus B1x5M pacientu monitorus 
(skatiet 1. attēlu). B1x5P pacientu monitorus bez E moduļa slota opcijas šī 
problēma neietekmē (skatiet 2. attēlu). Jūs varat noteikt, vai monitors ir ietekmēts 
arī, ievērojot tālāk sniegtos norādījumus par ietekmēto izstrādājumu. Jūs varat 
turpināt lietot ietekmētos monitorus, ievērojot tālāk sniegtos norādījumus par 
drošību. 

 

 
 
 
 
1. Izmantojiet CO2 mērījumus “%” mērvienībās, veicot tālāk norādītās darbības ar 

B1x5P/B1x5M monitoru. 
a. Logā Main (Galvenais) noklikšķiniet uz CO2 ciparu lauka. 
b. Atlasiet Setup > Unit (Iestatne > mērvienība). 
c. Atlasiet “%” nolaižamajā sarakstā. 

 

B1x5P ar E moduļa slota 
opciju, un B1x5M 

B1x5P bez E moduļa slota 
opcijas 

1. attēls 
Ietekmēts 

2. attēls 
Nav ietekmēts  
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GE Healthcare apstiprina šī vēstule ir paziņota attiecīgajai regulēšanas aģentūra. 
 
Lūdzu, ņemiet vērā, ka mūsu galvenā prioritāte ir augsta drošības un kvalitātes līmeņa uzturēšana. Ja 
Jums ir kādi jautājumi, lūdzu, nekavējoties sazinieties ar mums, izmantojot iepriekš minēto 
kontaktinformāciju. 
 
 
 

 
VAI 
 

Ja iespējams, varat arī ievietot GE Healthcare gāzes E moduli CO2 mērīšanai 
tieši E moduļa slotā  GE Healthcare anestēzijas sistēmās (Carestation 
600 Series, Carestation 750, Avance CS2 un Aisys CS2) vai CARESCAPE 
R860 ventilatorā, jo CO2 mērvienības, ko rāda šajās iekārtās, ir pareizas gan 
“%”, gan “mmHg”, gan “kPa” mērvienībās. 
 

2. Aizpildiet pielikumā pievienoto medicīniskās ierīces paziņojuma saņemšanas 
apstiprinājuma atbildes veidlapu un nosūtiet uz Recall.37206@ge.com 
 

Sīka 
informācija par 
problēmas 
skartajiem 
izstrādājumiem 

Lūdzu, skatiet tabulu tālāk, lai identificētu ietekmētos izstrādājumus. Identifikācijas 
numuri ir atrodami uz izstrādājuma marķējuma, kas piestiprināts B1x5P/B1x5M 
pacientu monitoru aizmugurē. Identificējiet ietekmētā izstrādājuma kodu, atrodot 
13 ciparu GE Healthcare sērijas numuru. 
 
Modeļa identifikators: 

VIENUMS IZSTRĀDĀJUMA 
KODS 

ATS. NR. GTIN 

B105P pacientu monitors  
(ar E moduļa slota opciju) SR4 6160000-001 00840682147217 

B125P pacientu monitors  
(ar E moduļa slota opciju) SR5 6160000-002 00840682147224 

B105M pacientu monitors SR6 6160000-003 00840682146708 

B125M pacientu monitors SR7 6160000-004 00840682146715 

B155M pacientu monitors SR8 6160000-005 00840682146791 
 

Sērijas numurs: 13 cipari 
XXX XX XX XXXX XX 
 

 Trīsciparu IZSTRĀDĀJUMA KODA identifikators (no iepriekš norādītās      
 tabulas) 

 
Paredzētā lietošana: 
B1x5P/B1x5M pacientu monitori ir vairāku parametru pacientu monitori, kurus 
paredzēts lietot pieaugušo, bērnu un jaundzimušo dažādu fizioloģisku parametru 
pārraudzīšanai, ierakstīšanai un trauksmes ģenerēšanai slimnīcas apstākļos un, 
pārvadājot no vienas slimnīcas nodaļas uz citu. 
 

Labojumu 
īstenošana 

Uzņēmums GE Healthcare bez maksas nodrošinās visu ietekmēto izstrādājumu 
atjaunināšanu. GE Healthcare pārstāvis sazināsies ar Jums un vienosies par 
atjaunināšanu.  

  
Kontakt- 
informācija 

Ja Jums ir jautājumi vai bažas saistībā ar šo paziņojumu, lūdzu, sazinieties ar GE 
Healthcare apkopes dienestu par tālruni 1-800-437-1171 vai ar Jūsu vietējo 
apkopes pārstāvi. 

mailto:Recall.37206@ge.com


GEHC atsauces Nr. 37206_LV 3. lpp. no 4 
 

Ar cieņu  
 

 
Laila Gurney Helena Haukilehto 
Chief Quality & Regulatory Officer Medical Director  
GE Healthcare GE Healthcare 
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 GE Healthcare  
 
GEHC atsauces Nr. 37206 

APLIECINĀJUMS PAR MEDICĪNAS IERĪCES PAZIŅOJUMA SAŅEMŠANU 
NEPIECIEŠAMA ATBILDE 

 
Lūdzu, aizpildiet šo veidlapu un nosūtiet to uzņēmumam GE Healthcare uzreiz pēc saņemšanas, 
taču ne vēlāk kā 30 dienu laikā pēc saņemšanas. Šis ir apstiprinājums tam, ka medicīniskās 
ierīces labojuma paziņojums ir saņemts un izprasts.  
 
Klīniskās iestādes/slimnīcas 
nosaukums:  

Adrese:  

Pilsēta/rajons/indekss/valsts:  

E-pasta adrese:  

Tālruņa numurs:  
 

☐ 
Mēs apstiprinām, ka esam saņēmuši pievienoto paziņojumu par medicīnas ierīci, 
izprotam to, esam informējuši attiecīgos darbiniekus un rīkosimies, kā ir norādīts šajā 
paziņojumā. 

 
Lūdzu, norādiet tās atbildīgās personas vārdu, kura aizpildīja šo veidlapu. 
 

Paraksts:  

Paraksta atšifrējums:  

Amats:  

Datums (DD.MM.GGGG.):  
 

Lūdzu, noskenējiet vai nofotografējiet aizpildīto veidlapu un nosūtiet to uz e-pasta adresi: 
Recall.37206@ge.com 
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