STEIDZAMS DROSIBAS GE HealthCare
BRIDINAJUMS f

Veéstules nosatiSanas datums GE HealthCare atsauce Nr. 39004

Kam: Slimnicas administratoram/risku vaditajam
Pacientu apripes vaditajam
Biomedicinas inZenierijas nodalas vaditajs

ATB.: TruSignal SpO2 sensori — iespéjams energijas, kas sasniedz pacientu defibrilacijas laika,
samazinajums; iespéjama saskare ar neparedzétu spriegumu vai neprecizs meéerijjums

Drosibas Sis problémas skartie TruSignal SpO2 sensori (sk. 1. tabulu) var potenciali
probléema samazinat elektriskas energijas daudzumu, kas nonak pie pacienta aréjas
#1 defibrilacijas laika, tadéjadi samazinot defibrilacijas efektivitati un normala ritma

atjauno$anu. Ja ST probléma rodas aréjas defibrilacijas laika, aprapétajs to var
nepamantt un ta var izraistt pacientam nelabvéligu iznakumu.

Nav zinots par savainojumiem, kas varétu rasties s problémas dé|.

Drosibas Sis problémas skartie TruSignal SpO2 sensori (sk. 1. tabulu), kas piesatinati ar
probléma Skidrumiem, var paklaut pacientu neparedzétam spriegumam, ja pacients saskaras
#2 ar bojatu argjo stravas avotu, valkajot Sis problémas skarto sensoru. Tadéjadi

pacients var tikt ietekméts nelabvéhgi.

Nav zinots par savainojumiem, kas varétu rasties Sis problémas dé|.

Dart?i_bag, 1. Izmantojiet SpO2 parraudzibai citu metodi, pieméram, TruSignal sensorus,
kas javeic kurus ST probléma neietekmé, vai, ja iesp&jams, citu SpO2 ierici

klientam/

!gtgttialggr;r 2. Ja citas metodes nav iesp&jamas, $1s problémas skartos TruSignal SpO2
droiibas sensorus var izmantot monitoringam, ja tie nav piesatinati ar Skidrumiem
probléema #1

un #2 3. Ja nepiecieSama defibrilacija, lietojot S1s problemas skartos TruSignal SpO2

sensorus, ludzu, izpildiet talak sniegtos noradijumus.

I. Iznemiet no pacienta Sis problémas skarto TruSignal SpO2 sensoru
(skattt 1. tabulu)

Il. Defibrilgjiet pacientu saskana ar slimnicas protokolu.

lll.  Pievienot 81s problémas skarto TruSignal SpO2 sensoru atpakal péc
defibrilacijas vairs nav nepiecieSams
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Drosibas Sis problémas skartie TruSignal pieaugu$o/pediatriskie SpO2 sensori (skatit 1.

probléma tabulu) var saturét papildu materialu, kas var blokét emitera vai detektora zonas, kas
#3 var izraistt nepareizu SpO2 nolasijumu, kas var veicinat nelabvéligu rezultatu
pacientam.

Nav zinots par savainojumiem, kas varétu rasties Sis problémas dé|.

Darbibas, 1. Pirms pieaugu$o/pediatrisko SpO2 sensoru lieto$anas (sk. 1. tabulu)

kas javeic parliecinieties, vai sensors nesatur papildu materialu, kas nosegtu izstarotaju
klientam/ vai detektoru (sk. 1. attélu).

lietotajam

saistiba ar

2. Jair kads lieks materials, izmetiet sensoru un izvélieties citu sensoru. (STs

drosibas problémas neskarta TruSignal SpO2 sensora attéls ir redzams 2. attéla.)

probléma #3

1. attéels. Bojats TruSignal pieauguso/pediatrijas sensors ar materialu
blokéjoSiem emiteriem un detektoriem.

2. attéls. Sis problémas neskarti TruSignal pieauguso/pediatrijas sensori ar
tiriem emiteriem un detektoriem.

Lddzu, nodroSiniet visu Jlsu iestades iesp&jamo lietotdju iepaziSanos ar So droSibas
pazinojumu un ieteicamajam darbibam.

Ladzu, saglabajiet $o dokumentu saviem registriem.

Ladzu, aizpildiet un nosutiet pievienoto apstiprinajuma veidlapu uz
Recall.39004@ge.com
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Detalizeta Lai identificétu S1s problémas skartos izstradajumus, skatiet taldk sniegto 1. tabulu.
informacija  Atsauces/kataloga numuri un GTIN identifikacijas numuri atrodami uz produkta
par Sis etiketes.

problémas
skartajiem 4 tapyla: §is problémas skartie TruSignal sensori
izstradajumi DroSib
em REF/katal as Sensora
oga Apraksts GTIN _ .
proble tips
numurs
ma
TruSignal . -
TS-AP-10 . - - Vienreizliet
TS-AP-25 pieauguso/pediatrijas | 00840682103220 | 1, 2,3 ojama
sensors
TS-AF-10 . . Vienreizliet
TS-AF-25 TruSignal AllFit sensors | 0840682103176 1,2 ojama
TS-SE-3 Jutigs ada§ sensors 00840682103282 1,2 Atka'lrtotl
TrueSignal lietojams
TS-w-p | APHNamais sensors | gog40687103121 | 1,2 | Atkartol
TruSignal lietojams
TS-E-D | Auss sensors TruSignal | 00840682103251 1,2 lAtkgrtotl
ietojams
Integrétais auss R~
TS-E2-GE | sensors TruSignal ar | 00840682103138 | 1,2 | Atkartot
. . lietojams
GE savienotaju
Integrétais auss R
TS-E4-GE | sensors TruSignal ar | 00840682103428 | 1,2 lAtk"?‘”o“
) _. ietojams
GE savienotaju
Integrétais auss R~
TS-E4-N | sensors TruSignal ar | 00840682103381 | 1,2 lAtka.‘”Ot'
! o ietojams
Datex savienotaju
Integrétais auss o
TS-EA-H | sensors TruSignalar | 00840682103367 | 1,2 | Atkartot
! - lietojams
Ohmeda savienotaju

Vienreizéjas lietoSanas sensoriem produkta nosaukums, modela numurs un GTIN
atrodas uz produkta iepakojuma, ka paradits 3. attéla.

3. attéls. Atsauces/kataloga numurs, izstradajuma nosaukums un GTIN vienreiz
lietojamo sensoru maisina

TruSignal SpO:
AlIFit Sensor
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Atkartoti lietojamo sensoru gadijuma, ja iepakojums nav pieejams, izstradajuma
nosaukumu, modela numuru un GTIN var atrast uz pasa izstradajuma, ka paradits
4. attéla.

4. attéls. Atsauce/kataloga numurs un GTIN atkartoti lietojamajiem aptinamajiem
sensoriem etikete ir tuvak zilajam savienotajam

Dalas, kuras $1 korekcija neietekmé

Ja sanemat kadu no 1. tabula uzskaititajam iericém, kas markétas ar zalu apli uz
iepakojuma (skatit 5. attélu), uznémums GE HealthCare tas ir parbaudijis razo$ana,
un S8Ts korekcijas 3 problémas uz tam neattiecas.

dentifikacija

M

5. attéls: Sis problémas neskarto vienreizlietojamo sensoru i

Papildus zalajam aplim uz iepakojuma atkartoti lietojamajiem sensoriem blakus
GTIN uzlimei ir arT papildu aptiS8anas uzlime ar trim zvaigznitém (***) (skatit 6.
attélu). Tas nozimé, ka uznémums GE HealthCare tos ir parbaudijis raZzotnég, un tos
neietekmé Sis 3 korekcijas problémas.

6. attéls. Sis problémas neskartu atkartoti lietojamo sensoru identifikacija

PAREDZETAIS PIELIETOJUMS: TruSignal pulsa oksimetrijas sensori un
starpsavienojumu kabeli ir paredzéti nepartrauktai neinvazivai arterialai skabekla
piesatinajuma (SpO2) un pulsa atruma uzraudzibai. STs ierices ir paredzéts lietot
tikai kvalificéta medicinas darbinieka vadiba.
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lzstradajuma Pé&c tam, kad GE HealthCare sanems pievienoto atbildes veidlapu, GE HealthCare

labosana sazinasies ar jums, lai bez maksas nomainttu 8is problémas skartos produktus.
Ladzu, izniciniet visas 81s problémas skartas ierices atbilstoSi jusu iestades
procediram.

Kontaktinfor  Ja Jums rodas kadi jautajumi saistiba ar So zinojumu, lidzu, sazinieties ar vietéjo
macija GE HealthCare Service apkalpo$anas parstavi vai vietéjo tehniska dienesta
parstavi.
GE HealthCare apstiprina 1 véstule ir pazinota attiecigajai regulé$anas agentara.

Ladzu, nemiet véra, ka augsta droSibas un kvalitates [imena garantéSana ir msu prioritate. Ja jums ir
jautajumi, l0dzu, nekavéjoties sazinieties ar mums, izmantojot iepriek§ minéto kontaktinformaciju.

Ciena
donde—— =
Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical & Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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GE HealthCare

GE HealthCare atsauce Nr. 39004

NEPIECIESAMA ATBILDE APLIECINAJUMS PAR PAZINOJUMA SANEMSANU ATTIECIBA UZ

MEDICINAS IERICI

Liadzu, 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.

*Klienta/sanéméja vards:

Adrese:

Pilséta/rajons/indekss/valsts:
*Klienta e-pasta adrese:

*Klienta talruna numurs:

Ir svarigi, lai més apstiprinatu, ka misu klienti ir sanémusi So labojuma zinojumu. Pirms var
sakties nomainas un nositiSanas process, ir japabeidz $i darbiba. Liidzu, atziméjiet vienu no talak

noraditajam iespéjam un aizpildiet pieprasito informaciju. Péc tam nositiet atpakal, izmantojot
kadu no talak aprakstitajiem veidiem.

[

VAI

]

Més apliecinam, ka esam sanémusi un saprotam pievienoto pazinojumu par
medicinisko ierici un esam noskaidrojusi, ka mums nav neviena no $1s problémas
skarto izstradajumu kodiem, kas uzskaitti talak redzamaja tabula.

Més apliecinam, ka esam sanémusi un saprotam pievienoto pazinojumu par
medicinisko ierici un esam noskaidrojusi, ka mums ir $is problémas skartie produkti,
un més esam veikusi atbilsto8as darbibas. Més apstiprinam, ka, sanemot
aizstajejproduktus, iznicinasim Sis problémas skartos produktus.

Lai noraditu, cik jusu ipaSuma ir §1s problémas skarto produktu, kuriem nepiecieSama aizstasana,
aizpildiet $o tabulu

REF/kataloga | Apraksts Nomainamo ieri€u skaits

numurs

TS-AF-10* TruSignal AllFit sensors, karba ar 10 vientbam Karba

TS-AF-25* TruSignal AllFit sensors, karba ar 25 vientbam Karba

TS-AP-10 TruSignal pieaugus$o/pediatrijas sensors, karba ar 10 Karba
vientbam

TS-AP-25 TruSignal pieaugus$o/pediatrijas sensors, karba ar 25 Karba
vientbam

TS-E-D Auss sensors TruSignal Sensori

TS-E2-GE Integrétais auss sensors TruSignal ar GE savienotaju Sensori

TS-E4-GE Integrétais auss sensors TruSignal ar GE savienotaju Sensori

TS-E4-N Integrétais auss sensors TruSignal ar Datex Sensori
savienotaju

TS-E4-H Integrétais auss sensors TruSignal ar Ohmeda Sensori
savienotaju

TS-SE-3 Jutigs adas sensors TrueSignal, karba ar 3 vienibam Karba

TS-W-D Aptinamais sensors TruSignal Sensori

Piezime. *
Cik no pieprasttajiem TS-AF aizstajéjiem tiks izmantoti $adai pacientu populacijai:
e Pediatrija (3-20 kg) karbas
e Jaundzimusie (< 3 kg) karbas
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Noradiet tas atbildigas personas vardu, kura aizpildija So veidlapu.

Paraksts:

* Paraksta atSifréjums:

* Amats:

* Datums (DD/MM/GGGG.):

*Apziméti obligati aizpildamie lauki

Ladzu, noskenéjiet vai nofotograféjiet aizpildito veidlapu un nositiet to uz e-pasta adresi:
Recall.39004@ge.com

So e-pasta adresi var iegiit, izmantojot $o QR kodu:

[m]r¥u]

-

Ops
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