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Kam: Biomediciniskas/kliniskas inZenierijas direktoram
Masu vaditajam

Veselibas apripes administrators / risku parvaldnieks

Temats: CARESCAPE PDM - nepareizi elektrokardiogrammas dati

Saja dokumenta ir ieklauta svariga informdcija par jisu produktu. Liidzu, gaddjiet, lai visi potencialie lietotdji jiisu iestadé tiktu
informéti par So drosibas pazinojumu un ieteicamajam darbibam.
Ladzu, saglabdjiet So dokumentu velakam uzzinam.

Drosibas CARESCAPE pacientu datu modulis (PDM) tiek izmantots ar $adiem monitoriem: CARESCAPE B450/B650/B850,

probléma SOLAR 8000M/I un Transport Pro. Ja ir iesleégta kardiostimulatoru konstatacija ir ieslégta uz monitora un ja tiek
izmantots automatiskais aréjais defibrilators (AED), lai veiktu defibrilaciju, AED izmantotie zemas frekvences
signali liek PDM dot nepatiesu taisnu elektrokardiogrammas likni un dot signalu paradit monitora asistoli.

Si probléma var izraisit novélotu klinisko izvért&jumu elektrokardiogrammas aritmijas gadijuma. Nav zinams par
negadijumiem vai traumam §1s problémas rezultata.

PIEZIME:
o Siprobléma rodas tikai, ja AED tiek izmantota defibrilacijai. Ja tiek izmantots slimnicas klases
defibrilators (ne AED rezima), s1 probléma nerodas.
o Siprobléma neietekmé AED pacienta ritma diagnostikas efektivitati vai nepiecie$amas fibrilacijas
terapijas sniegSanu.
e Siprobléma neietekmé CARESCAPE PDM pulsa oksimetrijas uzraudzibu.

Drosibas Varat turpinat izmantot savu CARESCAPE PDM moduli, veicot pacientu defibrilaciju. Sis drosibas problémas dé|
Noradijumi jums nevajadzétu izmantot PDM ar AED vai slimnicas klases defibrilatoru AED reZima.

Ja jums nepiecieSams izmantot PDM ar AED, izpildiet instrukcijas katru reizi, kad AED tiek izmantots pacientam.
AED drikst izmantot tikai, kad kardiostimulatoru konstatacija ir izslégta.

CARESCAPE monitoriem B450/B650/B850 ar PDM:
1. lIzslédziet kardiostimulatoru konstataciju monitor3a, izpildot Sos solus:
a. lzvélieties HR parametru logu
b. lzvélieties cilni Detalizéti
c. lzvélieties Izslégts no Kardiostimulatoru konstatdcija saraksta.

2. Kad terapija ir piegadata un ir drosi to veikt, atvienojiet defibrilatora piestceknu kabeli no AED vai
nonemiet defibrilatora piesticeknus no pacienta.

3. Atkal aktivizéjiet kardiostimulatoru konstataciju, ja tiek uzraudzits pacients ar kardiostimulatoru:
a. lzvélieties HR parametru logu
b. lzvélieties cilni Detalizéti
c. lzvélieties Normals vai Jutigs no Kardiostimulatoru konstatdcija saraksta.

Modelim Solar 8000M/i vai Transport Pro pacientu monitoram ar PDM:
1. Izslédziet kardiostimulatoru konstataciju monitora, izpildot $os solus:
a. lzvélieties elektrokardiografijas parametru logu
b. lzvélieties Konstateét kardiostimulatoru pogu elektrokardiografijas izvélné
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c. lzvélieties Izslégts no Konstatét kardiostimulatoru izvélnes opciju saraksta.

2. Kad terapija ir piegadata un ir drosi to veikt, atvienojiet defibrilatora piesticeknu kabeli no AED vai
nonemiet defibrilatora piesliceknus no pacienta.

3. Atkal aktivizéjiet kardiostimulatoru konstataciju, ja tiek uzraudzits pacients ar kardiostimulatoru:
a. lzvélieties elektrokardiografijas parametru logu
b. lzvélieties Konstatét kardiostimulatoru pogu elektrokardiografijas izvélnée
c. lzvélieties leslégts no Konstateét kardiostimulatoru izvélnes opciju saraksta.

Informacija par CARESCAPE PDM ierices ar V2.6 vai V2.7 programmatdara. Tas ietver PDM ierices ar “No AED” (Neveikt AED)

produktiem, uz  etiketi uz aug$éja vaka blakus elektrokardiografijas savienotajam.

kuriem attiecas

probléma CARESCAPE PDM, programmatiras datu neséju un lauka mainas iericu (FRU - Field Replacement Units) daju
numuri:

Lai identificétu skartos produktus, lGdzu, skatiet zemak doto tabulu. Identifikacijas numuri atrodas produkta
uzlimég, kas piestiprinata ierices aizmuguré. |dentificéjiet skarta produkta kodu, atrodot 13 ciparu GE Healthcare

Sérijas numuru.

Modula identifikators:

Produkts Produkta kods Modela numurs GTIN
CARESCAPE PDM (jauns) SA3 vai SPX 2042084-001 00840682104784
CARESCAPE PDM (Goldseal) SA3 vai SPX 2094504-001 00840682110440

Modula sérijas numurs: 13 ciparu

@(%x XX XXXX XX

Trisciparu produkta koda identifikators

Programmatdras datu neséju un FRU daju numuri:

Dalas numurs Apraksts

2034826-012 KOMPLEKTA PDM PROGRAMMATURA V2.7

2034826-011 KOMPLEKTA PDM PROGRAMMATURA V2.6

2031069-010 FRU PDM PAMATPLATE
Izstradajuma GE Healthcare korigés visus skartos produktus bez izmaksam jums. GE Healthcare parstavis sazinasies ar jums,
labojums lai organizétu korekciju.

Péc tam, kad CARESCAPE PDM tiks atjauninats, apturiet jebkadas CARESCAPE PDM V2.6 vai V2.7
programmatiras lietoSanu un izniciniet jebkadus programmatiras datu neséjus, kas satur CARESCAPE PDM
programmatiras vecakas versijas. Tas ietver PDM pamatplates sistémas attéla atjaunosanas vai modernizacijas
komplektus, ka arT lauka mainas ieri¢u (FRU) inventaru, kas var saturét programmatiras vecakas versijas.

Kontakt - Jautajumu vai Saubu gadijuma, lGdzu, sazinieties ar vietéjo GE Healthcare servisa parstavi.
informacija

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,
lGdzu, nekavéjoties sazinieties ar mums.

Ar pateicibu,
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Laila Gurney Jeff Hef$h&tisb, IPIED MD
Senior Executive, Global Regulatory and Quality ChiefQWiediba¢ diffac Officer
GE Healthcare GE H&fllitHeatthcare
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GE Healthcare GEHC Uzzin.Nr. 36146

APSTIPRINAJUMS PAR MEDICINISKAS IERICES PAZINOJUMU — NEPIECIESAMA ATBILDE

Ladzu, aizpildiet So formu un atgrieziet to GE Healthcare nekavéjoties péc sanemsanas un ne vélak ka 30 dienas péc sanemsanas.
Tas apstiprinas sanemsanu un to, ka mediciniskas ierices korekcijas pazinojums ir sanemts Uzzin.Nr. 36146.

Klients/sanéméja objekta nosaukums:

Adrese (iela):

Pilséta / novads / pasta indekss / valsts:

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.

Ladzu, noradiet atbildigas personas vardu, kas aizpildija formu.

Paraksts:

Vards drukatiem burtiem:

Amats:

E-pasta adrese:

Datums (DD/MM/GGGG):

Ladzu, atgrieziet aizpildito formu, ieskenéjot vai uznemot aizpilditas formas fotografiju, un nosatiet formu uz:
Recall.36146@ge.com

JUs varat iegiit So e-pasta adresi arl no zemak esosa QR koda:
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