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STEIDZAMS DROSIBAS BRIDINAJUMS

GE Healthcare iekséjais kods: FMI 36147

Biomediciniskas/kliniskas inZenierijas direktoram

Masu vaditajam
Veselibas apripes administrators / risku parvaldnieks

Temats:

CARESCAPE VIENS var nenodrosinat ventrikularas fibrilacijas (V Fib) vizualos un skanas signalus, ja V Fib rodas laika,

kad CARESCAPE ONE tiek dokots uz CARESCAPE B450/B650/B850 resursdatora monitoru.

Saja dokumenta ir izkl@stita svariga informdcija par jisu izstradajumu. Lidzu, gaddjiet, lai visi potencidlie lietotdji jisu iestdadé
tiktu informéti par So drosibas pazinojumu un ieteicamajam darbibam.

Ladzu, saglabdjiet So dokumentu velakam uzzinam.

Drosibas
probléma

Drosibas
Noradijumi

Informacija par
produktiem, uz
kuriem attiecas
probléma

Ja pacients parada V Fib aritmiju laika, kad CARESCAPE ONE ir dokots uz CARESCAPE B450/B650/B850
resursdatora monitoru, un resursdatora monitors ir macibu procesa, izmantojot CARESCAPE ONE, resursdatora
monitors var nebridinat par V Fib aritmiju. Retos gadijumos $1 probléma var izraisit aizkavétu V Fib aritmijas
klinisko novértéjumu.

Nav zinots par negadijumiem vai traumam $is problémas rezultata.

PIEZIME:

1) Si probléma neietekmé V Fib aritmijas trauksmes noteik$anu pirms CARESCAPE ONE doko$anas resursdatora
monitoram vai péc tam, kad CARESCAPE ONE ir savienots ar resursdatora monitoru un macibu zinojums vairs
netiek paradits.

2) Si probléma neietekmé EKG liknu formas vai citus bridinajuma signalus, pieméram, no SpO2 sensora
atvasinatus augstus/zemus vai augsta/zema sirds ritma bridinajuma signalus.

Varat turpinat izmantot CARESCAPE ONE pacientu uzraudzibai. Izpildiet talak sniegtos noradijumus ikreiz, kad
CARESCAPE ONE tiek dokots uz CARESCAPE B450/B650/B850 resursdatora monitoru.

1. Saskana ar Lietotaja rokasgramatu rlpigi novérojiet un parraugiet pacienta klinisko stavokli un EKG ltknes
CARESCAPE B450/B650/B850 resursdatora monitora V Fib laika un vairakas minates péc macibas fazes, lai
Jautu algoritmam sasniegt optimalu noteikSanas veiktspéju.

2. Saskana ar lietotaja rokasgramatu, ja macibu zinojums resursdatora monitora netiek notirits péc 30
sekundém, atlasiet opciju Relearn QRS (Atkartoti apgit QRS) no EKG izvélnes resursdatora monitora,
veicot Sis darbibas:

e Izvélieties HR parametru logu.
e Atlasiet Advanced > Page 1 (Papildu > 1. lapa).

e Atlasiet Relearn QRS (Atkartoti apglt QRS).

CCARESCAPE ONE monitori, programmatdiras datu neséju, lauka mainas iericu (FRU — Field Replacement Units)
dalu numuri:

Lai identificétu skartos produktus, lGdzu, skatiet talak doto tabulu. Identifikacijas numuri atrodas produkta
uzlimé, kas piestiprinata ierices aizmuguré. ldentificéjiet skarto produktu, atrodot 13 ciparu GE Healthcare
sérijas numuru.

Produkts Produkta Modela GTIN
kods numurs
Monitors CARESCAPE SNA MBZ101 00840682125901
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ONE

Monitora sérijas numurs: 13 ciparu

@%x XX XXXX XX

Trisciparu produkta koda identifikators

Programmatdras multivides daju numuri:

Dalas numurs Apraksts
2109249-001 CD CARESCAPE ONE V3.0.1205
2109249-002 CD CARESCAPE ONE V3.0.1206
5513763 KOMPLEKTA CARESCAPE ONE V3.0.1206
PROGRAMMATURAS ATJAUNINAJUMS
2109249-003 ELECTRONIC MEDIA CARESCAPE ONE V3.0.1229
5514068 KOMPLEKTA CARESCAPE ONE Vv3.0.1229
PROGRAMMATURAS ATJAUNINAJUMS
2090382-001 FRU CARESCAPE ONE GALVENA PCB MONTAZA
Izstradajuma Uznémums GE Healthcare bez maksas nodrosinas visu ietekméto izstradajumu labosanu. GE Healthcare
labojums apkopes parstavis sazinasies ar jums par Si labojuma veiksanu.

Péc tam, kad monitors CARESCAPE ONE ir atjauninats, partrauciet programmatiras CARESCAPE ONE
iepriek$€jo versiju lietoSanu. lIzniciniet visus programmatiiras neséjus, kas satur CARESCAPE ONE
programmatiras iepriek$éjas versijas, ieskaitot parveidoSanas vai jauninasanas un FRU komplektus.

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

GE Healthcare apstiprina si véstule ir pazinota attiecigajai regulésanas agentara.

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,

,/ / '//
losdel———— 7

v// '/
Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD) MD
Senior Executive, Global Regulatory and Quality Chief Medical Officerfficer
GE Healthcare GE Healthcareicare
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GE Healthcare

APSTIPRINAJUMS PAR MEDICINISKAS IERICES PAZINOJUMU — NEPIECIESAMA ATBILDE GEHC atsauce Nr. 36147

Ladzu, aizpildiet So veidlapu un nositiet to uzn@mumam GE Healthcare uzreiz péc sanemsanas, tacu ne vélak ka 30 dienu laika
péc sanemsanas. Sis ir apliecinajums, ka esat sanémis un izprotat medicinas ierices labosanas pazinojumu Nr. 36147.

Klients/sanéméja objekta nosaukums:

Adrese:

Pilséta / novads / pasta indekss / valsts:

Talruna numurs:

|:| Meés apstiprinam, ka esam sanémusi pievienoto pazinojumu par medicinas ierici, esam informéjusi attiecigos darbiniekus un
rikosimies, ka ir noradits $aja pazinojuma.
Ladzu, noradiet atbildigas personas vardu, kas aizpildija formu.

Paraksts:

Paraksta atsifréjums:

lenemamais amats:

E-pasta adrese:

Datums (DD.MM.GGGG.):

Ludzu, atgrieziet aizpildito formu, ieskenéjot vai uznemot aizpilditas formas fotografiju, un nosiitiet formu uz:
Recall.36147 @ge.com

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