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—— - - 3000 N. Grandview Blvd. - W440
STEIDZAMS DROSIBAS BRIDINAJUMS Waukesha, Wi 53188
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GE Healthcare iekséjais kods: FMI 34095
2018. gada 26. novembris

Kam: Elposanas sistému tehniskajam parvaldniekam
Biomedicinisko/klinisko lietu tehniskajam direktoram
Veselibas apripes administratoram/risku parvaldniekam

Temats: ventilésanas iekartas CARESCAPE R860 inspiratora aizsargierice: iespéjams ventilésanas zudums

Ladzu, nodrosiniet, ka visi iespéjamie lietotaji Jisu arstniecibas iestadé ir informéti par So drosibas pazinojumu un ieteicamajam
darbibam.

Drosibas Ventilésanas iekartas inspiratora aizsargierice (Inspiratory Safety Guard — ISG) var atvienoties no elposanas aparata
probléma kontdra. Tas var izraisit ventilésanas zudumu, ka rezultata pacientiem tiks piegadats nepietiekams skabek|a [imenis
un palielinasies hipoksijas iespéjamiba. Zinojumi par traumam, kas ir radusas sis problémas dél, nav sanemti.

Drosibas 1) JUs varat turpinat lietot ventilésanas iekartu ar ISG izeju, ja parbaude noradija, ka 15 mm ligzdveida koniskais
Noradijumi savienotajs ir drosi ievietots tam paredzétaja vieta, ka noradits talak (Saja vieta parasti rodas saslégsanas
pretestiba, sk. 1. attélu).

1.‘a'_ctéls. PAREIZA inspiratora aizsargierice (ISG)
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a. Parliecinieties, ka visi elpoSanas kédes koniskie savienotaji tika drosi piestiprinati, sakotnéji montéjot
elposanas kédi.

b. levérojiet lietoSanas noradijumus, kas aprakstiti lietotaja uzzinu rokasgramatas 2065490-001 4. sadala
“lestatiSana un savienojumi”.

c. Kad pacienta kéde ir savienota ar visiem piemérojamajiem piederumiem, kas uzskaititi lietotaja uzzinu
rokasgramatas 6. sadala, palaidiet funkciju SYSTEM CHECK (Sistémas parbaude), pirms pieslégt iekartu
pacientam.
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Informacija par
produktiem, uz
kuriem attiecas
probléma

lzstradajuma
labojums

d. lestatiet visus trauksmes signalus, lai precizi un savlaicigi noteiktu gadijumus, kad pacients tiek pék3ni
atvienots no iekartas.

e. Papildu darbibas nav javeic. Ladzu, aizpildiet un nositiet atpakal pievienoto klienta atbildes veidlapu:
atziméjiet 1. izvéles ratinu, lai noradttu, ka neesat veicis darbibas ar ISG, un nositiet uz e-pasta adresi
Recall34095.InspiratorySG@ge.com.

2) Ja spraudnveida savienotajs izskatas ka 2. attéla un brivi slid uz augsu visa ISG ligzdveida pieslégvietas garuma,
tas norada, ka ISG nav pareiza. Lai izmantotu nepareizo ISG, nepiecieSams adapteris, kas nodrosSina pneimatisku
blivéjumu. Ja adapteris nav pieejams, ISG nevar izmantot ar 15 mm savienojumu.

Ja Jums ir nepareiza ISG, atgrieziet to uznémumam GE Healthcare vai ari izniciniet uz vietas. Péc tam aizpildiet un
nosiitiet atpakal pievienoto klienta atbildes veidlapu, atziméjot taja 2. izvéles ritinu, lai noraditu, ka esat veicis
darbibas ar ISG. Nosdtiet aizpildito veidlapu uz e-pasta adresi Recall34095.InspiratorySG@ge.com.

2. attéls. NEPAREIZA inspiratora aizsargierice (ISG)

3) ISG ar ietekméto partiju kodiem, kas joprojam tiek glabata originala iepakojuma, janogada uznémumam GE
Healthcare vai jaiznicina uz vietas. Ja ISG nav iepakota un paslaik netiek izmantota, parbaudiet 15 mm konisko
savienotaju, ievérojot noradijumu 1.2. attéla. Aizpildiet un nosutiet atpaka) pievienoto klienta atbildes veidlapu,
atziméjot atbilsto3o izvéles ratinu, lai tadéjadi noradrtu, ka Jums ir ietekméta ISG. Nosdtiet aizpildito veidlapu uz
e-pasta adresi Recall34095.InspiratorySG@ge.com.

Piezime: ISG, kas Sobrid tiek izmantota pieaugusajiem vai pediatrijas pacientiem ar 22 mm spraudnveida kédes
savienotaju, nav paklauta Sai problémai, un to var drosi turpinat lietot, lidz sanemta nomainas vieniba. Kad iekarta
vairs netiek izmantota, parbaudiet 15 mm nepareizo savienojumu, ka aprakstits noradijumos 1.2. attéla. Aizpildiet
un nosutiet atpaka) pievienoto klienta atbildes veidlapu uz e-pasta adresi Recall34095.InspiratorySG@ge.com.
P&c ISG nomainas vientbu sanemsanas visi nepareizie materiali ir janosita atpaka) uznémumam GE Healthcare vai
jaiznicina uz vietas.

CARESCAPE R860 inspiratora aizsargierice

Detalas numurs: 2066713-001 (viens iepakojums). Detalas numurs: 2083208-001 (10 iepakojumi)
Partijas numurs: (17/00951, 17/01174, 17/01937, 17/01994, 17/02372, 17/02393, 18/00126, 18/00127,
18/00128, 18/00129, 18/00130)

GTIN Nr.: 00840682102346

Uznémums GE Healthcare bez maksas nomainis visus ietekmétos izstradajumus. Aizpildiet un nosatiet atpakal
pievienoto klienta atbildes veidlapu uz e-pasta adresi Recall34095.InspiratorySG@ge.com, un uznémums
GE Healthcare nodrosinas jums nomainas ISG bez maksas.
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Kontakt - Jautajumu vai Saubu gadijuma, lGdzu, sazinieties ar vietéjo GE Healthcare servisa parstavi.
informacija

GE Healthcare apstiprina si véstule ir pazinota attiecigajai regulésanas agentdara.

Ladzu, nemiet véra, ka augsta drosibas un kvalitates limena garantéSana ir masu prioritate. Gadijuma, ja Jums rodas jautajumi, ludzu,
nekavéjoties sazinieties ar mumes.

Ar pateicibu,

/ 1 /
/ / i
/7 {
James W. Dennison Jeff Hersh, PhD MDMD
Vice President - Quality Assurance Chief Medical Officericer
GE Healthcare GE Healthcareare
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GE Healthcare

GEHC ATSAUCES NR. FMI 34095
MEDICINISKAS IERICES LABOJUMA APSTIPRINAJUMS
NEPIECIESAMA ATBILDE NO KLIENTA
LUDZU, AIZPILDIET un nosiitiet atpakal uznémumam GE Healthcare

Klienta/sanéméja vards:

Adrese:

Pilséta/rajons/indekss/valsts:

E-pasta adrese:

Talruna numurs:

Ir svarigi, lai més apstiprinatu, ka masu klienti ir sanémus$i $§ o labojuma zinojumu. $i darbiba ir jaizpilda pirms nomainas un
nosutisanas procesa. Ludzu, atziméjiet vienu no talak noraditajam iesp&jam un aizpildiet pieprasito informaciju. Péc tam nositiet
atpakal, izmantojot kadu no talak aprakstitajiem veidiem.

|:| Nr. 1: apstiprinam, ka sanémam un izprotam medicinisko ieri¢u labo3anas pazinojumu. Mums nav neviena izstradajuma ar
minéto izstradajuma kodu vai partijas numuru.
(Sk. 1. drosibas noradijumu.)

Nr. 2: apstiprinam, ka sanémam un izprotam medicinisko iericu labosanas pazinojumu. Mums ir ietekmétie izstradajumi ar
minéto izstradajuma kodu vai partijas numuru, kurus esam apkopojusi un iznicinajusi vai nosatijusi atpakal uznémumam GE.
(Sk. 2. drosibas noradijumu.)

Lddzu, aizpildiet informaciju talak.

Inspiratoras Partijas kods Daudzums, kas tika Daudzums, kas nosutits Daudzums, kas
aizsargierices iznicinats atpakal uznémumam GE | janosiita
detalas numurs
2066713-001

2083208-001
10 iepakojumi
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Ladzu, noradiet par riska un atbilstibas novértésanu atbildigas personas vardu.

Paraksts:

Paraksta atSifréjums:

lenemamais amats:

Datums (DD.MM.GGGG.):

Klientu atbalsta dienests sazinasies ar jums, lai sniegtu detalizétu informaciju par atpakalnosatiSanu un nomainas pasdtijumu.
Ja nepieciesams atsevisks bezmaksas pirkuma pasdtijums, lidzu, noradiet: bezmaksas pirkuma pasdtijuma Nr.

Ladzu, nositiet atpakal So veidlapu kada no talak noraditajiem veidiem.
Skengjiet vai fotograféjiet aizpildito veidlapu un satiet to uz: Recall34095.InspiratorySG@ge.com
QR kods (e-pasts)
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