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STEIDZAMS MEDICINISKAS IERICES LABOJUMS /‘f’sav“"“ha' wi53188

GE Healthcare iek$éjais kods: FMI 32070-2
2019. gada 20. decembris

Kam: Biomedicinas inZenierijas nodalas direktoram
Neonatologijasnodalasdirektoram/dzemdibunodalai/medmasuvaditajam
Risku parvaldniekam/slimnicas administratoram

Temats:  Giraffe inkubators, Giraffe OmniBed gulta, Giraffe inkubatora apripes stacijas un Giraffe OmniBed gultas apripes
stacija — Gultas paneli un ldkas var izskatities aizvérti, tos nenofikséjot — lesp&jams pacienta kritiens.

Sis ir papildinajums ieprieké&jam sanemtajam pazinojumam, un taja ir sniegti papildu drogibas noradijumi un materiali.

Sis dokuments satur svarigu informaciju par jisu produktu. Liidzu, nodrosiniet, ka visi iespéjamie lietotdji jiisu iestadé ir
iepazinusies ar So drosibas pazinojumu un ieteicamajam darbibam.
Ladzu, saglabdjiet So dokumentu turpmakajam uzzinam.

Drosibas e  Giraffe inkubatora, Giraffe OmniBed gultas, Giraffe inkubatora apripes stacijas un Giraffe OmniBed gultas
probléma aprupes stacijas gultas paneli var bat stateniska pozicija un izskatities aizvérti, bet var nebdt fikséti.

e  Liakas var izskatities aizvértas, bet var nebdt fiksétas.

e Jatiek izmantots parsedzoss vaks, tas var gultas paneli vai ltkas durvis turét aizvértus bez fiksacijas.
Ja nefikséts gultas panelis vai lika atveras, tie vairs nepasarga pacientu no kritiena.

Drosibas JUs varat turpinat lietot Giraffe inkubatoru, Giraffe OmniBed gultu, Giraffe inkubatora apripes staciju un
Noradijumi Giraffe OmniBed gultas apripes staciju, ievérojot talak sniegtos noradijumus.

Piezime. lerice ir paredzéta veselibas apripes specialistu lietosanai. Ja ar ierici rikojas persona, kas
nav veselibas apriipes specialists, jums japarbauda fiksatori katru reizi, lai nodrosinatu, ka paneli un
lakas ir aizverti.

1. Katru reizi, kad gultas panelis ir aizvérts, jums tas japavelk, lai parliecinatos, ka gultas panelis ir nofikséts un
sarkanais izcilnis vairs nav redzams (skatiet 1. un 2. attélu).

2. attéls: NOFIKSETS

1. attéls:
NENOFIKSETS gultas gultas panelis
panelis Ja sarkanais izcilnis nav

Sarkanais izcilnis redzams, tas ir nofikseéts.

norada, ka fiksators
netiek izmantots.

| 1N -
NENOFIKSETS NOFIKSETS

2. Kad gultas panelis vai lUka ir aizvérti, jums katru reizi japavelk IGkas durvis, lai parliecinatos, ka ldkas durvis ir
nofiksétas (skatiet 3. attélu).
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3. attéls. NOFIKSETAS (kreisaja pusé) un NENOFIKSETAS (labaja pusg) liikas

FMI komplekta saturs
3. Jumsir piegadati talak nodrosinatie vienumi:

Detala Daudz.
Véstule par Giraffe inkubatoru un OmniBed gultas paneli un laku 1
Plakats par Giraffe inkubatoru un OmniBed gultas paneli un lGku 3

papildinajums

Giraffe inkubatora un OmniBed lietotaja rokasgramatas gultas panela un likas

1 katrai iericei

Gultas panela fiksatoru etikeSu komplekts

1 etikesu komplekts (4 etiketes)
katrai iericei*

Gultas panela un likas bridinajuma etikete

3 katrai iericei*

*Pazaudésanas vai sabojasanas gadijuma tiks nodrosinatas papildu etiketes.

4. Markejiet inkubatoru/OmniBed gultu ar $aja sttljuma ieklautajam drosibas etiketém, ievérojot talak sniegtos

noradijumus.

A

1. etikete: fiksatora etikete

! A BRIDINAJUMS.

Gultas paneli un ltkas ir janofiksé un
janostiprina.

2. etikete: bridinajuma etikete

a. Noslaukiet vietas, kur tiks piestiprinatas etiketes, ar mikstu, nepliksnainu draninu, kas samitrinata ar Gdeni.

b. Markésanas laukumam jabidt sausam un redzami tiram.

c. Pirms etiketes piestiprinasanas parliecinieties, vai etiketes malas neparklaj gultas panela malu un nepieskaras

fiksatoriem.
d. Etiketei jabat lldzeni uzklatai un pilniba pielimétai pie virsmas.
e. LaiaplUkotu etikeSu izvietojuma vietas, skatiet 4. lidz 6. attélu.

EtikeSu izvietojuma vietas

f.  Katra inkubatora vai OmniBed gulta ir 2 gultas paneli. Pievienojiet gultas panela fiksatora etiketes (1. etikete, noradita

ieprieks) un bridinajuma etiketes (2. etikete, noradita ieprieks) vietas, kas attélotas 4. un 5. attél3, uz katra gultas

panela.
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4, attéls: Giraffe inkubators

5. attéls: Giraffe OmniBed gulta

a. Fiksatora etiketes (1. etikete)

Novietojiet blakus katram gultas fiksatoram, ka paradits
ieprieks.

b. Bridinajuma etikete (2. etikete)

Uzliméjiet centra netalu no gultas panela augsdalas, ka
paradits ieprieks.

a. Fiksatora etiketes (1. etikete)
Novietojiet blakus katram gultas fiksatoram, ka paradits ieprieks.
b. Bridinajuma etikete (2. etikete)

Uzliméjiet centra netalu no gultas panela augsdalas, ka paradits
ieprieks. Markéjumiem jabat redzamiem, kad vaks ir aizvérts.

g. Ja ierices gala paneli ir papildu lika, piestipriniet bridinajuma etiketi (2. etikete, noradita ieprieks), ka paradits:

6. attéls: Giraffe OmniBed gulta ar luku gala panell

b. Bridinajuma etikete (2. etikete)

Novietojiet etiketi centra virs ltkas fiksatora netalu no
sienas augsdalas, ka paradits ieprieks. Markéjumam jabat
redzamam, kad vaks ir aizverts.

Papildu noradijumi

5. Parskatiet pievienoto papildindjumu un ievietojiet to sava inkubatora/OmniBed gultas lietotaja rokasgramata.

6. Novietojiet visus (3) piegadatos “Pacienta krisanas risks Giraffe inkubatoram/OmniBed gultai” plakatus personalam redzamas
kliniskas vietas un parliecinieties, ka tie paliek izvietoti inkubatora/OmniBed gultu darbibas laika.

7. Parliecinieties, ka $aja atsaukSanas véstulé un pievienotaja papildinajuma noradita informacija ir pareizi izplatita visiem

lietotajiem, kas strada ar inkubatoru/OmniBed gultu.

8. Parliecinieties, ka viss slimnicaspersonals un ar kliniku nesaistitas personas, kas atver panelus vai ltkas vai ka citadi nonak

saskaré ar ierici, saprot Sos noradijumus.

9. Saja satijuma jums ir nodrodinatas papildu etiketes. Ja jums ir rezerves gultas paneli vai gala paneli, kas iericés nav uzstaditi,
parliecinieties, vai tie ir atbilstosi markéti, ka noradits ieprieks sniegtajos noradijumos. Ja jums ir nepiecieSamas papildu etiketes,

IGdzu, sazinieties ar vietéjo GE parstavi.
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10. Aizpildot pievienoto atbildes veidlapu, apstipriniet, ka viss slimnicas personals, kas nonak saskaré ar ierici ir apguvusi, ka pareizi
atvért un nofiksét inkubatorus un OmniBed gultas un ka ir veiktasattiecigas darbibas saskana ar So pazinojumu.

Informacija par  Visi Giraffe inkubatori un Giraffe OmniBed gultas*
produktiem, uz  Giraffe inkubatora apkopes stacija (2082844-002-XXX) [GTVN — 010084068211685521]

k“”;’f‘ attiecas  Gjraffe OmniBed apkopes stacija (2082844-001-XXX) [GTVN — 010084068211686221]
problema *PIEZIME. Dazi produkti tika nosatiti pirms UDI numura ievieSanas, un tie, iespéjams, nesatur globalas

tirdzniecibas vienibas numuru (GTVN Nr.).

lzstradajuma GE Healthcare kopa ar So pazinojumu nostta papildu lietotaja rokasgramatas papildinajumu, etiketes un sienas
labojums plakatus.

Kontakt - Jautajumu vai Saubu gadijuma3, lidzu, sazinieties ar vietéjo GE Healthcare servisa parstavi.

informacija

GE Healthcare apstiprina si véstule ir pazinota attiecigajai regulésanas agentdara.

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,

O@O&Deg;/_\ 7
s/ - /;:i";/'/
Vs / # /

/

Laila Gurney Jeff Hef§hjdérsb, PHED MD
Senior Executive, Global Regulatory and Quality Chieftfiedidaé dithic@fficer
GE Healthcare GE H&flltHeatthcare
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56

APLIECINAJUMS PAR MEDICINAS IERICES PAZINOJUMA GEHC atsauces Nr. 32070-2
SANEMSANU
NEPIECIESAMA ATBILDE

Ladzu, aizpildiet So veidlapu un nositiet atpakal GE Healthcare tulit péc sanemsanas, un ne vélak ka 30 dienas no sanemsanas
briza. Sis apstiprinamediciniskas ierices pazinojuma par labojumiem un nepiecieSamas veicamas darbibas sanemsanu un izpratni
atsauces Nr. 32070-2.

Klienta/sanéméja vards:

Adrese:

Pilséta/rajons/indekss/valsts:
E-pasta adrese/talruna
numurs:

Skarto iericu sérijas numuri (ja
nepieciesams, pievienojiet
papildu lapas):

Lddzu, izlasiet talak noradito sadalu un atziméjiet izvéles ratinu, lai apstiprinatuizpratni un aizpildisanu.

|:| Meés apstiprinam, ka pievienotais medicinisko ieri¢u pazinojums ir sanemts un saprasts, un apliecinam, ka saja
atsauksanas véstulé un papildinajuma noradita informacija ir pareizi izplatita visiem lietotajiem, kas rikojas ar
inkubatoriem un OmniBed gultam.

Klienta darbibas.

= Parliecinieties, vai visas Giraffe OmniBed gultas un Giraffe inkubatori ir pilntba markeéti saskana ar markésanas instrukcijam:
- 3 etiketes katram gultas panelim un
- 1 etikete jebkuram gala panelim ar laku (ja piemérojams);

= parliecinieties, vai visi rezerves gultas paneli vai gala paneli, kas nav uzstaditi iericés, ir atbilstosi markéti;

= jevietojiet pievienoto pielikumu sava inkubatora/OmniBed gultas lietotaja rokasgramats;

®  novietojiet nodrosinatos 3 plakatus kliniskaja zona; un

®  Nodrosiniet, ka viss slimnicas personals, kuri atver panelus vai llkas vai ka citadi nonak saskaré ar ierici, ir apmaciti, ka pareizi
aizvert un nofiksét inkubatorus un OmniBed gultas.

Lidzu, noradiet tas atbildigas personas vardu, kura aizpildija So veidlapu.

Paraksts:

Paraksta atSifréjums:

lenemamais amats:

Datums (DD.MM.GGGG.):
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Ladzu, nosutiet aizpilditu veidlapuuz FAKSA NUMURU: +1-410-630-5579, vai ieskenéjiet vai nofotograféjiet aizpilditu veidlapu un
nosutiet uz e-pasta adresi: MIC.Recall32070@ge.com
So e-pasta adresi var iegiit, izmantojot $0 QR kodu:
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