KIIRELOOMULINE OHUTUSTEADE  GE Healthcare
3000 N. Grandview Blvd. — W440

Waukesha WI 53188 USA

<Kirja saatmise kuupaev> GEHC viitenumber 37206

Kellele:  Biomeditsiinilise/kliinilise tehnika osakonna juhataja
Oendusabi juhataja
Tervishoiukorraldaja/riskihaldur

Teema: Patsiendimonitorid B105P/B125P (B1x5P) ja B105M/B125M/B155M (B1x5M) voivad kuvada
ebatidpse CO2 vaartuse, kui neid kasutatakse gaasi E-moodulitena CO2 m66tmiseks
tihikutes ,,mmHg*“ v6i ,kPa‘“ kohtades, mis ei asu merepinna korgusel véi selle laheduses.

Dokument sisaldab toote kohta kédivat olulist teavet. Veenduge, et kbiki teie seadme
potentsiaalseid kasutajaid on teavitatud sellest ohutusteatisest ja soovitatud toimingutest.
Séilitage dokument enda jaoks.

Turvalisusega GE Healthcare on tuvastanud, et kui teatud patsiendimonitorid B1x5P / B1x5M

seotud kasutavad CO2 mddtihikutena ,mmHg“ voi ,kPa“, véib CO2 moddtmise kuvatav vaartus

probleem olla ebatapne, kui seda kasutatakse kohas, mis ei asu merepinna kdrgusel voi selle
l[&heduses. See voib pdhjustada ventilatsiooni- vdi hingamisseisundi vale tdlgendamise,
mis vOib kaasa tuua patsiendi ravi hilinemise vdi ebatapse ravi. Kui CO2 mddtihikuna
kasutatakse ,%*, siis tulemust ei mdjutata.

Selle probleemi tagajarjel tekkinud kahjulikest méjudest pole teatatud.

Kliendi/ Selleks et tuvastada, kas teie monitor on nimetatud efektist mdjutatud, vaadake oma
kasutaja monitori kiilgseina, kus asuvad liitmikud parameetrite hdiveks. B1x5P E-mooduli pesa
poolt lisavdimalusega ja kdik patsiendimonitorid B1x5M on sellest efektist mdjutatud (vt
rakendatavad joonis 1). Patsiendimonitorid B1x5P ilma E-mooduli pesa lisavbimaluseta pole sellest
meetmed mojutatud (vt joonis 2). Seda, kas teie monitor on nimetatud efektist méjutatud, saate

kindlaks teha ka allpool toodud tootekirjeldustest. Voite jatkata mdjutatud monitoride
kasutamist, jargides allpool toodud ohutusjuhiseid.

Joonis 1 Joonis 2
Mojutatud Pole mojutatud
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B1x5P E-mooduli pesa B1x5P ilma E-mooduli
lisavbimalusega ja B1x5M pesa lisavdimaluseta

1. Kasutage CO2 méotmiseks Uhikuna ,%“i, jargides allpool toodud juhiseid monitori
B1x5P / B1x5M jaoks.

a. Kldpsake pohikuval CO2 numbrivalja.
b. Valige Setup > Unit (Haalestus > Uhik).
c. Valige ripploendist ,%".
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VoI

Kui on vbimalik, véite sisestada GE Healthcare E-gaasimooduli CO2 mo6tmiseks
otse GE Healthcare anesteesiaseadmete (Carestation 600 seeria, Carestation 750,
Avance CS2 ja Aisys CS2) vdoi CARESCAPE R860 ventilaatori E-mooduli pesasse,
kuna nende seadmete poolt kuvatavad CO2 moddtevaartused on diged kdigis
dhikutes (,%", ,mmHg* ja ,kPa“).

2. Taitke meditsiiniseadet puudutava teatise kattesaamise kinnituse vorm, mis on
lisatud sellele kirjale, ja saatke see aadressile Recall.37206@ge.com

Méojutatud Allolevas tabelis on esitatud mdjutatud tooted. Identifitseerimisnumbrid leiate
toodete patsiendimonitoride B1x5P / B1x5M tagakiiljele kinnitatud etiketilt. Identifitseerige
iiksikasjad mojutatud toote kood, leides 13-kohalise GE Healthcare seerianumbri.
Mudelite identifitseerimistunnused:
UKSUS TOOTEKOOD | VIITENUMBER | GTIN
Patsiendimonitor B105P
(E-mooduli pesa SR4 6160000-001 00840682147217

lisavdimalusega)
Patsiendimonitor B125P

(E-mooduli pesa SR5 6160000-002 00840682147224
lisavdimalusega)

Patsiendimonitor B105M SR6 6160000-003 00840682146708
Patsiendimonitor B125M | SR7 6160000-004 00840682146715
Patsiendimonitor B155M SR8 6160000-005 00840682146791

Seerianumber: 13-kohaline

@Z(%XX XX XXXX XX
Kolmekohaline TOOTEKOODI identifitseerimistunnus (llaltoodud tabelist)

Kavandatud kasutus

Patsiendimonitorid B1x5P / B1x5M on teisaldatavad mitmeparameetrilised
patsiendimonitorid, mis on ette nahtud taiskasvanute, pediaatriliste patsientide ja
vastsiindinute mitmete fiisioloogiliste parameetrite jalgimiseks, salvestamiseks ja
hairete tekitamiseks haiglakeskkonnas ja haiglasisesel transportimisel.

Vea GE Healthcare uuendab koiki asjasse puutuvaid tooteid teile tasuta. GE Healthcare
korvaldamine €sindaja votab teiega Uhendust toote uuendamise korraldamiseks.

toodetest

Kontaktteave Selle teatega seotud kiisimuste voi murede korral votke Gihendust GE Healthcare
teenindusega telefonil 1 800 437 1171 vdi oma kohaliku teeninduse esindajaga.

GE Healthcare kinnitab, et asjakohased digusasutusi on teavitatud.

Kinnitame teile, et kdrge ohutustaseme ja kvaliteedi hoidmine on meie kdrgeim prioriteet. Ukskdik milliste
kisimuste tekkimisel votke meiega koheselt Uhendust Ulaltoodud kontaktandmeid kasutades.
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Lugupidamisega

Ol Yt Wbt

Laila Gurney Helena Haukilehto
Chief Quality & Regulatory Officer Medical Director
GE Healthcare GE Healthcare
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GE Healthcare

GEHC viitenumber 37206

MEDITSIINISEADME TEATISE KATTESAAMISE KINNITUS
VASTUS NOUTAV

Taitke vorm ja saatke see viivitamatult ettevottele GE Healthcare, ent mitte hiljem kui 30 paeva
parast vormi saamist. Kaesolevaga kinnitate, et olete meditsiiniseadme veaparandusteate katte
saanud ja moistate selle sisu.

Kliinilise tegevuskoha / haigla
nimi:

Aadress:

Linn/maakond/sihtnumber/riik:

Meiliaadress:

Telefoninumber:

Kinnitame meditsiiniseadme kohta kaiva teate kattesaamist ja selle mdistmist, oleme
|:| teavitanud koiki to6tajaid, keda see puudutab, ning oleme rakendanud ja rakendame
teatega kooskdlas olevaid meetmeid.

Esitage selle vormi taitnud vastutava isiku nimi.

AllKiri:

Nimi suurtahtedega:

Ametikoht:

Kuupéaev (PP/KK/AAAA):

Tagastage tididetud vormi skaneeritud koopia voi tehke taidetud vormist foto ja saatke e-postiga
aadressile: Recall.37206@ge.com
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