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GE Healthcare iekséjais kods: FMI 32076
2020. gada 18. Maius

Kam: Kliniskas/biomediciniskas inzenierijas nodalas direktors
Neonatalogijas nodalas direktors / dzemdniecibas un neonatalas intensivas apripes masu direktors

Risku vadibas direktors / slimnicas administrators

Temats:  Noteiktiem Giraffe inkubatoriem un Giraffe OmniBed gultam — skabekla sensora saderiba ar Giraffe sistemam

Saja dokumenta ir ieklauta svariga informadcija, kas attiecas uz jiisu produktu. Liidzu, nodrosiniet, lai visi potencidlie lietotaji
jasu iestade tiktu informeéti par So drosibas pazinojumu un ieteicamam darbibam.
Ladzu, saglabdjiet So dokumentu sava arhiva.

Drosibas GE Healthcare ir kJuvis zinams, ka noteikti Giraffe inkubatori un Giraffe OmniBed gultas, kas razotas lidz 2012.

probléma gadam, var padot atskirigu skabekla l[imeni, ka ierices raditais, ja iericé ir uzstadits noteikts papildaprikojuma
komponents, kuru sauc par elektromagnétisko skabekla moduli. Elektromagnétiskais skabekla modulis
automatiski regulé skabekli, kuru ierice nodrosina ieksgji. Standarta pulsa oksimetrijas monitorings konstatés
pacienta skabekla limena izmainas, tadé| Sai problémai vajadzétu izraisit tikai 1slaicigu hipoksiju vai hiperoksiju.
Nav konstatéti nekadi veselibas traucéjumi, kas bitu radusies $is problémas rezultata.

Drosibas Ja Giraffe inkubators vai Giraffe OmniBed ierice ir raZota lidz 2012. gadam UN tai ir uzstadits skabekla sensors ar

Noradijumi dalas numuru M-43GE, tad jaatspéjo elektromagnétiskas skabekla padeves funkcija vai ari japartrauc Sis
ierices ekspluatacija. Izpildiet turpmakas instrukcijas, lai sanemtu plasaku informaciju par skartajam produktu
konfiguracijam, ka ari detalizétas drosibas instrukcijas.

1. Sérijas numurs ir atrodams jlsu Giraffe inkubatora vai Giraffe OmniBed gultas aizmuguré (skatit 1. attélu).
Paraudiet sérijas numura 4. burtu.

1. attéls: Sérijas numura uzlime, 4. burta atrasanas vieta

a. Ja4. burtsir diapazona no R lidz Z, ierici var izmantot, un nav nepiecieSsamas papildu darbibas.
b. Ja4. burtsir diapazona A Iidz Q, parejiet pie 2. sola.

2. Vizuali parbaudiet, vai jisu Giraffe inkubatora vai Giraffe OmniBed gulta ir uzstadits elektromagnétiskais
skabekla modulis (skatit 2. attélu). Paskatieties zem baroSanas vada ievada, vai ir uzstadita metala karba
un fitingi, kas norada uz elektromagnétiska skabekla modula uzstadisanu.
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2. attéls: Elektromagnétiskais skabekla modulis ir uzstadits3. attéls: Elektromagnétiskais skabek]a modulis NAV
uzstadits

a. Jaelektromagnétiskais skabekla modulis NAV uzstadits (ka redzams 3. attéla), ierici var izmantot,
un nav nepiecieSamas papildu darbibas.
b. Jaelektromagnétiskais skabekla modulis ir uzstadits (ka redzams 2. attéla), parejiet pie 3. sola.

3. Parbaudiet, vai nepiecieSams parbaudit elektromagnétiska skabekla modula programmatdras versiju:

a. Jagultas sérijas numura 4. burts (skatit 1. attélu) ir diapazona no A lidz M, parejiet pie 4. sola.

b. Ja gultas sérijas numura 4. burts (skatit 1. attélu) ir diapazona no N lidz Q, izslédziet un atkal
ieslédziet ierici un tad vérojiet ekranu, lai novérotu, kada elektromagnétiska skabekla modula
programmas versija paradas ielades procesa (skatit 4. attélu). levérojiet, ka Sis ekrans bis redzams
3 Iidz 5 sekundes.

nniBed

Servo Oxygen ..

Scale ...

4. attéls: Elektromagnétiska skabekla modula programmatiras versijas atrasanas vieta

i. Jaelektromagnétiska skabekla modula programmatdras versija ir 1.60, ierici var
izmantot, un nekadas papildu darbibas nav nepiecieSamas.
ii. Ja programmatiras versija ir 1.51 vai zemaka, parejiet pie 4. sola.

4. Demontéjiet skabekla sensoru, izpildot instrukcijas, kas noraditas apkopes rokasgramata, lai parbauditu
skabek|a sensora dalas numuru. Skatiet instrukcijas, ka demontét skabekla sensoru, Giraffe OmniBed
gultas apkopes rokasgramatas (dalas Nr. 6600-0343-000) sadala 5.14.1 vai Giraffe inkubatora apkopes
rokasgramatas (dalas Nr. 6600-0356-000) sadala 5.8.1. Piezime: Rokasgramatas var lejupieladét no
http://customer-doc.cloud.gehealthcare.com/ (ierakstiet meklésanas lodzina rokasgramatas dalas Nr.)

Piezime: Skabek|a sensori ir jutigi pret elektrostatisko izladi. levérojiet savas slimnicas elektrostatiskas izlades
kontroles procediras, lai novérstu skabek|a sensoru bojajumus.

a. Jaskabekla sensora dalas numurs ir 6600-1278-600 (skatit 5. attélu), veicot skabekla sensoru atkartotu
uzstadisanu. lerici var izmantot, nav nepiecieSamas papildu darbibas.

Piezime: Nodrosiniet, lai nakamas planotas apkopes laika Sie 6600-1278-600 skabek|a sensori NETIEK
aizstati ar M-43GE skabekla sensoriem, lidz GE Healthcare parstavis saremonté jasu ierici.

b. Jaskabekla sensora dalas numurs ir M-43GE (skatit 6. attelu), neveiciet skabekla sensoru atkartotu
uzstadisanu. Parejiet pie 5. sola.
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5. attéls: Skabekl|a sensora dalas numurs: 6600-1278-600 6. attéls: Skabek]a sensora dalas numurs: M-43GE
Atspéjojiet elektromagnétiska skabek]a modula funkciju , demontéjot skabek|a sensorus no ierices, pirms atgriezt
ierici apkopei. Demontétie sensori ir jasaparo gaisa caurlaidiga iepakojuma, markeéjot ar ierices sérijas numuru,
un jaglaba bezputekl|u vidg, lldz GE Healthcare parstavis apmeklé objektu, lai veiktu korigéjosas darbibas.

Noteiktiem Giraffe inkubatoriem un Giraffe OmniBeds gultam, kas raZotas pirms 2012. gada ar uzstaditu
elektromagnétisko skabekla moduli:

Sérijas numuri sakas ar burtiem:

Giraffe inkubators: HDHA lidz HDHQ

Giraffe OmniBed: HDGA lidz HDGQ

Elektromagnétiska skabek|a panela rezerves daJu komplekti: 6600-0233-850

Elektromagnétiska skabekla modula modernizacijas komplekti: 6600-0678-800,6600-0678-801,6600-0678-
802,6600-0678-803,6600-0849-800, 6600&#x1e;0849-801,6600-0849-802,6600-0849-803,6600-0866-
800,6600-0866-801,6600-0867-800,6600-0867-801, M1142293 vai M1142295.

GE Healthcare korigés visus skartos produktus, ja korekcija jums ir pieejama bez maksas. GE Healthcare parstavis
sazinasies ar jums, lai saskanotu korigésanas laiku.

Jautajumu vai Saubu gadijuma, l0dzu, sazinieties ar vietéjo GE Healthcare servisa parstavi.

GE Healthcare apstiprina $1 véstule ir pazinota attiecigajai regulésanas agentdra.

Ladzu, nemiet vera, ka augsta drosibas un kvalitates limena garantésana ir misu prioritate. Gadijuma, ja Jums rodas jautajumi,
ladzu, nekavéjoties sazinieties ar mums.

Ar pateicibu,

Olondel———

Laila Gurney

leff Hef§hjd¥sb, WHD MD

Senior Executive, Global Regulatory and Quality ChiefHiedidaé dithc @ fficer

GE Healthcare

GE H&fltHeatthcare
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PAZINOJUMS PAR MEDICINISKO IERICI APSTIPRINAJUMS NEPIECIESAMA ATBILDE GEHC Uzzinas Nr. 32076

Ladzu, aizpildiet So formu un atgrieziet to GE Healthcare péc iespéjas drizak péc sanemsanas un ne vélak ka 30 dienas no
sapnemsanas briza. Ar So tiks apstiprinata sapemsana un tas, ka Mediciniskas ierices korekcijas pazinojums ir saprasts, ka ari
saprotams, kadas darbibas ir javeic Uzzinas Nr. 32076.

Klienta/sanéméja vards:

Adrese (iela):

Pilseéta/novads/pasta
indekss/valsts:

E-pasta adrese / talruna
numurs:

Meés apstiprinam pievienota Mediciniskas ierices pazinojuma sanemsanu un ta satura sapratni, ka ari to, ka esam veikusi
atbilstoSas darbibas saskana ar So Pazinojumu.

LOdzu, noradiet atbildigas personas vardu, kas aizpildija formu.

Paraksts:

Vards drukatiem burtiem

Amats:

Datums (DD/MM/GGGG):

Ladzu, atgrieziet aizpildito formu, ieskenéjot vai uznemot aizpilditas formas fotografiju, un nositiet formu uz:
MIC.Recall32076@ge.com

Js varat iegiit So e-pasta adresi ari no zemak esosa QR koda:
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