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FSCA ATS.: NC4639
ST pazinojuma atsauce ~ TB200801
DATUMS: 2020. gada septembris

Svarigs nozares drosSibas pazinojums
SLE4000 un SLE5000

Attiecas uz: izplatitajiem un veselibas apripes specialistiem

Vietéja parstavja kontaktinformacija (vards, uzvards, e-pasts, talrunis, adrese utt.)
Kontaktpersonas | Sean McSweeney (QARA vaditajs)
vards, uzvards:

E-pasts: | requlatory@sle.co.uk, smcsweeney@sle.co.uk

Talrunis: | +44 (0)20 8681 1414

Uznémums: | SLE Ltd

Adrese: | Twin Bridges Business Park,
232 Selsdon Road,

South Croydon,

Surrey,

CR2 6PL,

Apvienota Karaliste.
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Svarigs nozares drosibas pazinojums (FSN)
SLE4000 un SLE5000 - nepareiza plismas sensora konstatésana

Informacija par ietekmeétajam iericem

1. lerices veids(-i)

SLE4000/5000 ventilators ir ventilators jaundzimusiem / zidainiem.

2. Komercnosaukums(-i)

SLE4000 un SLE5000 ventilatori zidainiem

3. lerices(-€u) primarais kliniskais merkis

Ventilators ir paredzéts ventiléSanas nodroSinasanai pacienta elpoSanas sistema.

4. lerices modelis / kataloga / dalas numurs(-i)

SLE4000 dalas numurs Z4007
SLE5000 dalas numurs Z5007

5. Programmatiras versija

Visas versijas

6. letekmeétais sérijas vai partijas numuru diapazons

SLE4000 ar sérijas numuriem 43640 un lielakiem
SLE5000 ar sérijas numuriem 58174 un lielakiem

Kontrollera monitora plates ar sérijas numuriem:
e A0763/02/M

e A0780/02/M5
e A0780/4B/M5
e AOQ0780/E5/M5
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lemesls nozares drosibas korektivai darbibai (FSCA)

1. lzstradajuma problémas raksturojums

Izmantojot SLE4000 vai SLE5000 ventilatoru bez pievienota plismas sensora, pastav varbitiba, ka
sistéma kludaini konstatés, ka plismas sensors ir pievienots.

2. Risks, kas izraisa FSCA aktualizésanu

Ja plismas sensors nepareizi konstaté, ka “elpoSana nav konstatéta", nekavéjoties tiek paradita
trauksme un ventilacija tiek partraukta.

- Augstfrekvences svarstibas (HFO) ventiléSana atgriezisies pie iepriek8&jam delta spiediena
(DP) vertibam aptuveni 2 sekunzu laika, un $aja laika tiek uzturéts vid&jais elpcelu spiediens
(MAP).

- Nepartrauktas obligatas ventilacijas (CMV) gadijuma atkariba no ta, kad notiek klime, viena
ieelpa var tikt izlaista vai var tikt piegadata Tsaka ieelpa

- Pacienta ierosinata ventilacija (PTV) vai spiediena atbalstitaja ventilacija (PSV) atkariba no t3,
kad notiek klime, viena pacienta izraisita ieelpa var tikt izlaista (ta rezultata ieelpa nenotiek) vai
arT var tikt piegadata Tsaka ieelpa.

Ja §ada gadijuma tiek atlasits “turpinat bez pliismas sensora”, ventilacija atkal tiek partraukta, izraisot
jau iepriek$ minétas sekas.

Probléma var atkartoties vairakas reizes.

3. Problémas rasanas varbutiba

Sis problémas raganas noveértéta varbitiba ir maz ticama (var rasties vismaz vienu reizi péc katram 50
000 darbtbas dienam).

4. Prognozétais risks pacientam / lietotajiem

Problémas rasanas gadijuma pacientu nepiecie$ams pievienot alternativam ventilacijas avotam. Sadai
pievienoSanai var bat (nopietna) kaitiga ietekme uz pacienta veselibu.

Piezime: ja klume rodas HFO ventilacijas laika, tiks saglabats vidgjais elpcelu spiediens (MAP). Paréjos
invazivajos ventilacijas rezimos tiks saglabats tiks saglabats pozitivs beigu izelpas spiediens (PEEP).
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Ricibas veids riska mazinasSanai

1. Darbiba, kas javeic lietotajam

X Identificét ierici  [J 1znemt ierici no apgrozibas L1 Atgriezt ierici O Iznicinat ierici
[J lerices modifikacija / parbaude uz vietas
[J levérot pacienta parvaldibas ieteikumus
[0 Nemt vera lietoSanas instrukcijas grozijumus / papildinajumus (IFU)
Cits [ Neviens
SLE4000 un SLE5000 ventilatoriem:

1. Ja rodas ST probléma, NEATLASIET opciju “turpinat bez plismas sensora”, un ventilacija
turpinasies saskana ar iestatijamam spiediena vértibam.

2. Ja rodas 8T probléma, pacientu ieteicams pievienot alternativam ventilacijas veidam (kad tas
pieejams un klniski atbilsto$s) un japartrauc ietekmétas ierices lietoSana.

Kontrollera monitora platém:

1. Identificét un iznemt no apgrozibas ietekmétas plates Iidz turpmakam pazinojumam.

2. Kad sidarbiba ir Nekavéjoties, sanemot $o FSN
japabeidz?
3. Vai nepiecieSama atbilde no klienta? Ja

(Ja nepiecieSama, ir pievienota veidlapa, kura minéts
atgrieSanas termin$)

4. Darbiba, kas javeic razotajam

[ Izstradajuma iznemS8ana lerices modifikacija/parbaude uz vietas
[ Programmatudras atjaunina8ana [1 IFU vai mark&juma nomaina
L1 Cits L] Neviens

SLE izmeklé $o problému un izstradas pastavigu risinajumu ievieSanai visam ietekmétajam nozares
iericem.

Kad risinajums bus pieejams, jums par to pazinos.

5. Kad s1darbiba ir 3 ménesu laika no §1 FSN datuma
japabeidz?
SLE Ltd
Twin Bridges Business Park, 232 Selsdon Road, Talrunis:  +44 (0)20 8681 1414 Fakss: +44 (0)20 8649 8570
South Croydon, Surrey, CR2 6PL. Apvienota Karaliste. E-pasts: sales@sle.co.uk Timekla vietne:  www.sle.co.uk

Biroja registréta adrese ka minéts ieprieks. Reg. Nr.: 1649988 (Anglija un Velsa). PVN reg. Nr. GB 372 5425 52



“SLE

Visparéeja informacija

1. FSN veids Jauns
2. Paredzamais grafiks 3 ménesu laika no §T FSN datuma
turpmakajam FSN

3. Jusu valsts kompetenta (regulativa) iestade ir informéta par So sazinu ar klientiem.

4. Pievienoto dokumentu / 1. pielikums — ietekméto ieri€u saraksts
pielikumu saraksts:

S1 nozares drosibas pazinojuma izplati$ana

is pazinojums janodod visiem tiem, kam par to jazina jusu organizacija, vai jebkurai organizacijai, kam
§Ts potenciali ietekmétas ierices ir nodotas (péc vajadzibas).

Lddzu, nododiet So pazinojumu citdm organizacijam, kuras $1 darbiba var ietekmét (péc vajadzibas).

Ladzu, uzturiet informétibu par So pazinojumu un ar to saistito ricibu noteiktaja laika posma, lai
nodrosinatu $Ts korigéjosas darbibas efektivitati.

Ladzu, zinojiet raZzotajam, izplatitajam vai vieté€jam parstavim un, ja nepiecieS8ams, valsts kompetentajai
iestadei, par visiem ar ierici saistitiem negadijumiem, jo tas nodroSina svarigu atgriezenisko saikni.

SLE Ltd
Twin Bridges Business Park, 232 Selsdon Road, Talrunis:  +44 (0)20 8681 1414 Fakss: +44 (0)20 8649 8570
South Croydon, Surrey, CR2 6PL. Apvienota Karaliste. E-pasts: sales@sle.co.uk Timekla vietne:  www.sle.co.uk

Biroja registréta adrese ka minéts ieprieks. Reg. Nr.: 1649988 (Anglija un Velsa). PVN reg. Nr. GB 372 5425 52



“SLE

1. pielikums — klienta / gala lietotaja atbildes veidlapa

1. Nozares drosibas pazinojuma (FSN) informacija

FSN atsauces numurs TB200801

FSN datums 2020. gada augusts

Izstradajuma / ierices nosaukums SLE4000 un SLE5000 un kontrollera monitora plates
Partijas / sérija numurs(-i)

2. Detalizéta informacija par klientu

Konta numurs

Veselibas aizsardzibas organizacijas nosaukums
Organizacijas adrese

Departaments / nodala

Piegades adrese, ja atSkiriga no iepriekS minétas
Kontaktpersonas vards, uzvards

Tituls vai amats

Talruna numurs

E-pasts

3. Veikta klienta darbiba veselibas aizsardzibas organizacijas varda

D Es apstiprinu 8T nozares droSibas
pazinojuma sanem$anu un to, ka esmu

izlasijis un sapratis ta saturu.

Esmu veicis visas darbibas, kas

pieprasitas FSN.

Visi attiecigie lietotaji ir iepazistinati ar

informaciju un veicamajam darbibam, un

tas ir istenotas.

Mana riciba nav neviena ietekméta ierice.

Cita darbiba (definét):

O00 OO0

Man ir jautajums, ludzu, sazinieties ar
mani

Vards, uzvards drukatiem burtiem

Paraksts

Datums

4. Apstiprinajums par atpakalnositiSanu satitajam

E-pasts regulatory@sle.co.uk

Palidzibas linija klientiem +44 (0)20 8681 1414

Pasta adrese Twin Bridges Business Park, 232 Selsdon Road,
South Croydon, Surrey, CR2 6PL, Apvienota
Karaliste.

Klienta atbildes veidlapas atpakalnositiSanas | 4 nedélu laika no ST pazinojuma sanems$ana

termin$

Svarigi, lai jusu organizacija izpilda FSN minétas darbibas un apstiprina, ka FSN ir
sanemts.

Jusu organizacijas atbilde ir pieradijums tam, ka mums nepiecieSams uzraudzit
korigéjosSo darbibu TstenoSanas gaitu.
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2. pielikums - izplatitaja / importétaja atbildes veidlapa

5. Nozares drosibas pazinojuma (FSN) informacija

FSN atsauces numurs TB200801

FSN datums

2020. gada augusts

Izstradajuma / ierices nosaukums

SLE4000 un SLE5000 un kontrollera monitora plates

Partijas / sérija numurs(-i)

6. Detalizéta informacija par izplatitaju / importétaju

Uznémuma nosaukums

Konta numurs

Adrese

Piegades adrese, ja atSkiriga no
iepriek§ minétas

Kontaktpersonas vards, uzvards

Tituls vai amats

Talruna numurs

E-pasts

7. Apstiprinajums par atpakalnositi$anu satitajam

E-pasts

regulatory@sle.co.uk

Palidzibas Iinija klientiem

+44 (0)20 8681 1414

Pasta adrese

Twin Bridges Business Park, 232 Selsdon Road,
South Croydon, Surrey, CR2 6PL, Apvienota
Karaliste.

Klienta atbildes veidlapas atpakalnositiSanas
termin$

4 nedeé|u laika no 8T pazinojuma sanemsana

8. Izplatitaji / importétaji (atziméjiet visu nepiecieSamo)

Es apstiprinu  nozares droSibas
pazinojuma sanems$anu, izlasiS8anu un
izpratni par to.

Es parbaudiju krajumus un inventaru,
kas iznemts no apgrozibas

Konstatétais daudzums:
Datums:

Esmu identificéjis  klientus,  kuri
sanémusi vai varétu sanemt So ierici

Esmu pievienojis klientu sarakstu

Esmu informéjis identificétos klientus
par So FSN

Sazinas datums:

Esmu sanémis atbildes apstiprinajumu
no visiem identificétajiem klientiem

O O OO O0o, O

Ne man, ne arT kddam no maniem
klientiem krajuma nav neviena no
ietekmétajam iericém

Vards, uzvards drukatiem burtiem

Paraksts

Datums

Svarigi, lai jusu organizacija izpilda FSN minétas darbibas un apstiprina, ka FSN ir sanemts.
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JUsu organizacijas atbilde ir pieradijums tam, ka mums nepiecieSams uzraudzit korigéjoSo darbibu
Istenodanas gaitu.
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