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<Veéstules nositiSanas datums> GEHC atsauces Nr. 37206

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

ATB.: B105P/B125P (B1x5P) un B105M/B125M/B155M (B1x5M) pacientu monitoros var radit

neprecizu CO2 vértibu, kad tiek izmantots E modulis CO2 mérisanai “mmHg” vai “kPa”
meérvienibas, kad to lieto vietas, kas nav juras limeni vai tuvu tam.

Saja dokumenta ietverta biitiska informacija, kas attiecas uz Jiasu izstradajumu. Lidzu,
nodroSiniet visu Jisu iestades iespéjamo lietotaju iepaziSanos ar So drosibas pazinojumu un

ieteicamajam darbibam.
Ladzu, saglabdjiet So dokumentu turpmakajam uzzipnam.

Drosibas
problema

Klientam/
lietotajam
veicamas
darbibas

Uznémums GE Healthcare ir atkl3jis, ka, ja noteiktos B1x5P / B1x5M pacientu
monitoros par CO2 mérvienibu tiek izmantoti “mmHg” vai “kPa”, CO2 mérijuma
paradita vértiba var bit nepreciza, kad monitorus lieto vieta, kas nav jlras limenT vai
tuvu tam. ST probléma var radit nepareizu ventilacijas vai elpina$anas statusa
interpretaciju, iesp&jami izraisot aizkavi vai neprecizu pacienta terapiju. Ja

CO2 meéridana izmanto mérvienibu “%”, problémas nerodas.

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

Jus varat noteikt, vai uz monitoru attiecas St probléma, apskatot monitora sanus,
kur atrodas parametru iegliSanas savienotaji. ST probléma ietekmé pacientu
monitorus B1x5P ar E modula slota opciju un visus B1x5M pacientu monitorus
(skatiet 1. attélu). B1x5P pacientu monitorus bez E modula slota opcijas St
probléma neietekmé (skatiet 2. att€lu). JUs varat noteikt, vai monitors ir ietekméts
ari, ievérojot talak sniegtos noradijumus par ietekméto izstradajumu. Jus varat
turpinat lietot ietekmétos monitorus, ievérojot talak sniegtos noradijumus par
droSibu.

1. attéls 2. attéls
letekmeéts Nav ietekmets
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B1x5P ar E modula slota B1x5P bez E modula slota
opciju, un B1x5M opcijas

1. Izmantojiet CO2 mérijumus “%” mérvienibas, veicot talak noraditas darbibas ar
B1x5P/B1x5M monitoru.

a. Loga Main (Galvenais) noklikskiniet uz CO2 ciparu lauka.
b. Atlasiet Setup > Unit (lestatne > mérvieniba).
c. Atlasiet “%” nolaizamaja saraksta.
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Ja iespéjams, varat art ievietot GE Healthcare gazes E moduli CO2 mérisanai
tieSi E modula slotd GE Healthcare anestézijas sistémas (Carestation

600 Series, Carestation 750, Avance CS2 un Aisys CS2) vai CARESCAPE
R860 ventilatora, jo CO2 mérvienibas, ko rada Sajas iekartas, ir pareizas gan
“%”, gan “mmHg”, gan “kPa” mérvienibas.

2. Aizpildiet pielikuma pievienoto mediciniskas ierices pazinojuma sanemsanas
apstiprindjuma atbildes veidlapu un nosutiet uz Recall.37206@ge.com

Sika Ladzu, skatiet tabulu talak, lai identificétu ietekmétos izstradajumus. Identifikacijas
informacija par numuri ir atrodami uz izstradajuma markejuma, kas piestiprinats B1x5P/B1x5M
problémas pacientu monitoru aizmuguré. ldentificgjiet ietekméta izstradajuma kodu, atrodot
skartajiem 13 ciparu GE Healthcare sérijas numuru.

izstradajumiem Modela identifikators:

VIENUMS IZSTRADAJUMA | ATS. NR. GTIN
KODS

B10SP pacientu monitors | g 4 6160000-001 | 0840682147217
(ar E modula slota opciju)

B125P pacientu monitors | 6160000-002 | 00840682147224
(ar E modula slota opciju)

B105M pacientu monitors | SR6 6160000-003 | 00840682146708
B125M pacientu monitors | SR7 6160000-004 | 00840682146715
B155M pacientu monitors | SR8 6160000-005 | 00840682146791

Sérijas numurs: 13 cipari

tabulas)

@)_(%XX XX XXXX XX
Trisciparu IZSTRADAJUMA KODA identifikators (no iepriek$ noraditas

Paredzéta lietoSana:

B1x5P/B1x5M pacientu monitori ir vairaku parametru pacientu monitori, kurus

Labojumu
istenosSana

Kontakt-
informacija

paredzéts lietot pieaugus$o, bérnu un jaundzimus$o dazadu fiziologisku parametru
parraudzi$anai, ierakstiSanai un trauksmes generésanai slimnicas apstakl|os un,
parvadajot no vienas slimnicas nodalas uz citu.

Uznémums GE Healthcare bez maksas nodrosSinas visu ietekméto izstradajumu
atjauninaSanu. GE Healthcare parstavis sazinasies ar Jums un vienosies par
atjauninasanu.

Ja Jums ir jautajumi vai baZas saistiba ar o 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 agentdra.

Ladzu, nemiet véra, ka masu galvena prioritate ir augsta droSibas un kvalitates lTmena uzturéSana. Ja
Jums ir kadi jautajumi, l0dzu, nekavéjoties sazinieties ar mums, izmantojot iepriek§ minéto

kontaktinformaciju.

GEHC atsauces Nr. 37206_LV

2. lpp.no 4


mailto:Recall.37206@ge.com

Ar cienu

Ol Yt Wbt

Laila Gurney Helena Haukilehto
Chief Quality & Regulatory Officer Medical Director
GE Healthcare GE Healthcare

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



GE Healthcare

GEHC atsauces Nr. 37206

APLIECINAJUMS PAR MEDICTNA§ IERICES PAZINOJUMA SANEMSANU
NEPIECIESAMA ATBILDE

Ladzu, aizpildiet So veidlapu un nositiet 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:

Més 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 $o veidlapu.

Paraksts:

Paraksta atSifréjums:

Amats:

Datums (DD.MM.GGGG.):

Ladzu, noskenéjiet vai nofotograféejiet aizpildito veidlapu un nositiet to uz e-pasta adresi:
Recall.37206@ge.com
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