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20 november 2019 

 

URGENTE VEILIGHEIDSMEDEDELING 

GE Healthcare 
3000 N. Grandview Blvd. - W440 
Waukesha, WI 53188 
USA 

 
 

GE Healthcare ref.: FMI 36141 

 

Aan: Ziekenhuisbeheerder/Risicomanager 
Teamleider Verpleging 
Directeur biomedische technologie 

 

Betreft: Uitval van een O2-sensor in de CARESCAPE ademhalingsmodules (E-sCO, E-sCOV, E-sCOVX, E-sCAiO, E-sCAiOV, E-sCAiOVX, E-
sCAiOE, E-sCAiOVE), de luchtweggasoptie (N-CAiO) en hun respectievelijke service exchange units met specifieke 
serienummers geïnstalleerd of gerepareerd vanaf juni 2019. 

 

 

Veiligheids- 
Kwestie 

De weergegeven End Tidal Oxygen (EtO2) en Fraction of Inspired Oxygen (FiO2) -waarden kunnen onjuist zijn 
waardoor een meetfout tot 50% in de EtO2/FiO2-waarden op kan treden. Dit probleem kan optreden in de O2-sensor 
van de CARESCAPE ademhalingsmodules en luchtweggasopties. Een onjuiste EtO2/FiO2-waarde zou kunnen leiden tot 
een mogelijke hypoxische of hyperoxische meetwaarde waardoor een foutieve klinische besluitvorming tot stand kan 
komen. Er zijn geen letsels als gevolg van dit probleem gerapporteerd. 

 

Opmerking: De gemeten waarde wijzigt de instelling voor zuurstoffractie of de door de clinicus gekozen flow niet. 
 

Veiligheids- 
Instructies 

Vervang de betrokken ademhalingsmodule door een andere module die niet getroffen is door dit probleem. Als u geen 
vervangende module heeft, zorg er dan voor dat de O2-aflezing van uw ademhalingsmodule zich binnen de specificaties 
bevindt door de onderstaande instructies te volgen (a) voordat er een nieuw patiëntcasus wordt gestart en (b) minimaal 
één keer per dag bij een langdurige patiëntcasus: 

 

1) Sluit de module aan op het host-apparaat; 
2) Zorg ervoor dat de module volledig is opgewarmd door hem minimaal 20 minuten van tevoren aan te zetten; 
3) Configureer de O2-aflezing op het scherm van het host-apparaat zoals vermeld in de instructies van het host- 

apparaat; 
4) Voer een 100% O2-gasstroom van de ventilator naar de module en observeer de O2-aflezing; en 
5) Zorg ervoor dat de O2-aflezing zich binnen de specificaties, 100% ±3%, bevindt en dat er geen afwijkend gedrag 

in de golfvorm wordt vertoond. 
6) Als u de bovenstaande stappen niet succesvol kunt afronden, moet de module uit gebruik worden genomen. 

Neem contact op met GE Healthcare Service of uw lokale servicevertegenwoordiger. 
 

Details 
Betrokken 
Product 

CARESCAPE ademhalingsmodules, de luchtweggasoptie en hun respectievelijke service exchange units, geïnstalleerd 
of gerepareerd vanaf juni 2019. 

Dit document bevat belangrijke informatie voor uw product. Zorg ervoor dat alle mogelijke gebruikers in uw instelling op 
de hoogte worden gesteld van dit veiligheidsbericht en de aanbevolen acties. 

Bewaar dit document voor uw administratie. 

Product GTIN 
CARESCAPE ademhalingsmodule E-sCO 00840682104173 
CARESCAPE ademhalingsmodule E-sCOV 00840682104258 
CARESCAPE ademhalingsmodule E-sCOVX 00840682104289 
CARESCAPE ademhalingsmodule E-sCAiO 00840682104180 
CARESCAPE ademhalingsmodule E-sCAiOV 00840682104142 
CARESCAPE ademhalingsmodule E-sCAiOVX 00840682104067 
CARESCAPE ademhalingsmodule E-sCAiOE 00840682104135 
CARESCAPE ademhalingsmodule E-sCAiOVE 00840682104302 
Luchtweggasoptie N-CAiO 00840682104074 
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Zie Bijlage A voor een lijst met betrokken serienummers. Het serienummer (SN) van de module kan worden gevonden 
op het typeplaatje van de module, zoals hieronder afgebeeld. Het typeplaatje bevindt zich aan de zijkant van de 
module. 

 
 

De betrokken exchange units zijn mogelijk vanaf juni 2019 gebruikt om de CARESCAPE ademhalingsmodules (E-sCO, E- 
sCOV, E-sCOVX, E-sCAiO, E-sCAiOV, E-sCAiOVX, E-sCAiOE, E-sCAiOVE) of luchtweggasoptie (N-CAiO) te repareren. 

 

De betrokken modules zouden in gebruik kunnen zijn met de volgende GE Healthcare host-apparaten: 

 CARESCAPE ademhalingsmodules (E-sCO, E-sCOV, E-sCOVX, E-sCAiO, E-sCAiOV, E-sCAiOVX, E-sCAiOE, E- 
sCAiOVE) kunnen gebruikt worden met: 

o CARESCAPE B850, B650 en B450 patiëntmonitors 
o B40(i), B105, B125 patiëntmonitors 
o Avance CS2 en Aisys CS2 anesthesie-zorgstation 
o Zorgstation 620, 650, 650c voor anesthesie 
o CARESCAPE R860 Ventilator voor Critical Care 
o S/5 modulaire monitors 

 Luchtweggasoptie (N-CAiO) kan worden gebruikt met: 

o B40(i), B105, B125 patiëntmonitors 
o Zorgstation 620, 650, 650c voor anesthesie 

Product- 
Correctie 

GE Healthcare zal alle betrokken producten kosteloos voor u corrigeren. Een vertegenwoordiger van GE Healthcare zal 
contact met u opnemen om de correctie te regelen. 

Contact- 
informatie 

Indien u enige vragen heeft met betrekking tot deze correctieve actie of de identificatie van de betrokken items, neem 
dan contact op met uw lokale Sales/Service vertegenwoordiger. 
GE Healthcare 
De Wel 18 
3871 MV Hoevelaken 
033-2541250 

GE Healthcare bevestigt dat dit bericht is gemeld aan de betreffende bevoegde instantie. 

Wij verzekeren u dat het behoud van een hoog niveau van veiligheid en kwaliteit onze hoogste prioriteit heeft. Neem bij vragen 
alstublieft onmiddellijk contact met ons op. 

Met vriendelijke groet, 

 

 

 … …. 

Chief Medical Officer GE Healthcare 

Senior Executive, Global Regulatory and Quality GE Healthcare
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GE Healthcare 

BEVESTIGING KENNISGEVING MEDISCH INSTRUMENT 
ANTWOORD VEREIST 

 
 

GEHC Ref nr. 36141 

 

Vul dit formulier (deze pagina) in en retourneer het na ontvangst zo spoedig mogelijk maar uiterlijk binnen 30 dagen na ontvangst 
aan GE Healthcare. Hiermee wordt de ontvangst van en inzicht in de Kennisgeving inzake correctie van medische apparatuur GEHC 
Ref nr. 36141 bevestigd alsmede de acties die genomen moeten worden. 

 

Naam klant/ontvanger:    
 

Adres:    
 

Stad/Provincie/Postcode/Land:     
 

E-mailadres:    
 

Telefoonnummer:     
 

Wij bevestigen ontvangst van en inzicht in de bijbehorende Kennisgeving inzake correctie van medische apparatuur en hebben 
de gepaste maatregelen in overeenstemming met die Kennisgeving genomen of zullen deze nemen. 

 

Geef de naam van de persoon die verantwoordelijk is en dit formulier heeft ingevuld. 
 

Handtekening:    
 

Naam in blokletters:     
 

Titel:    
 

Datum (DD/MM/JJJJ):     
 
 

 

 
 

Scan het ingevulde formulier of neem er een foto van en stuur dit/die per e-mail naar: 
Recall.36141@ge.com 

De onderstaande QR-code kan worden gebruikt om dit e-mailadres te verkrijgen: 
Scan de QR-code, hecht de foto aan de e-mail, klik op Verzenden 

mailto:Recall.36141@ge.com
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BIJLAGE A 
 

Lijsten met serienummers van de betrokken CARESCAPE ademhalingsmodules E-sCO, E-sCOV, E-sCOVX, E-sCAiO, E-sCAiOV, 
E-sCAiOVX, E-sCAiOE, E-sCAiOVE; luchtweggasoptie N-CAiO en hun respectievelijke service exchange units en field replaceable 
units 

 
 

CARESCAPE ademhalingsmodule E-sCO, E-sCOV, E-sCOVX, E-sCAiO, E-sCAiOV, E-sCAiOVX, E-sCAiOE, E-sCAiOVE serienummers 
SGV19240060HA SGV19240365HA SGV19251002HA SGV19261013HA SGV19264036HA SGV19274044HA SGV19285005HA 
SGV19240073HA SGV19240366HA SGV19251007HA SGV19261015HA SGV19264037HA SGV19274045HA SGV19285007HA 
SGV19240076HA SGV19240371HA SGV19251019HA SGV19261016HA SGV19264038HA SGV19276001HA SGV19285013HA 
SGV19240082HA SGV19240373HA SGV19251020HA SGV19261017HA SGV19264040HA SGV19276013HA SGV19285015HA 
SGV19240084HA SGV19240376HA SGV19251023HA SGV19261019HA SGV19264041HA SGV19276023HA SGV19285017HA 
SGV19240085HA SGV19240377HA SGV19251024HA SGV19261021HA SGV19264043HA SGV19276028HA SGV19285019HA 
SGV19240090HA SGV19240381HA SGV19251028HA SGV19261023HA SGV19264045HA SGV19276029HA SGV19290003HA 
SGV19240091HA SGV19240391HA SGV19251033HA SGV19261024HA SGV19264046HA SGV19276034HA SGV19290010HA 
SGV19240094HA SGV19240392HA SGV19251034HA SGV19261025HA SGV19264047HA SGV19276042HA SGV19290025HA 
SGV19240095HA SGV19240395HA SGV19251037HA SGV19261027HA SGV19264048HA SGV19280005HA SGV19290027HA 
SGV19240098HA SGV19240398HA SGV19251044HA SGV19261028HA SGV19264049HA SGV19280006HA SGV19290029HA 
SGV19240100HA SGV19240401HA SGV19251045HA SGV19261030HA SGV19264050HA SGV19280010HA SGV19290030HA 
SGV19240101HA SGV19240406HA SGV19251049HA SGV19261031HA SGV19264051HA SGV19280017HA SGV19290035HA 
SGV19240103HA SGV19240413HA SGV19251051HA SGV19261032HA SGV19264056HA SGV19280029HA SGV19290037HA 
SGV19240104HA SGV19240416HA SGV19251052HA SGV19261033HA SGV19264059HA SGV19280074HA SGV19290054HA 
SGV19240105HA SGV19241001HA SGV19251055HA SGV19261034HA SGV19264060HA SGV19280083HA SGV19290060HA 
SGV19240106HA SGV19241002HA SGV19251057HA SGV19261077HA SGV19266005HA SGV19280087HA SGV19290061HA 
SGV19240108HA SGV19241003HA SGV19251058HA SGV19261084HA SGV19266006HA SGV19280088HA SGV19290063HA 
SGV19240109HA SGV19241005HA SGV19251059HA SGV19261086HA SGV19266011HA SGV19280094HA SGV19290079HA 
SGV19240110HA SGV19241006HA SGV19251060HA SGV19261087HA SGV19266012HA SGV19280106HA SGV19290092HA 
SGV19240111HA SGV19241007HA SGV19251062HA SGV19261088HA SGV19266019HA SGV19280109HA SGV19290093HA 
SGV19240112HA SGV19241010HA SGV19251064HA SGV19261089HA SGV19270004HA SGV19280110HA SGV19290096HA 
SGV19240114HA SGV19241011HA SGV19251067HA SGV19261090HA SGV19270006HA SGV19280111HA SGV19290097HA 
SGV19240115HA SGV19241014HA SGV19251068HA SGV19261091HA SGV19270011HA SGV19280113HA SGV19290101HA 
SGV19240116HA SGV19241017HA SGV19251071HA SGV19261094HA SGV19270018HA SGV19280114HA SGV19290102HA 
SGV19240117HA SGV19241023HA SGV19251079HA SGV19261096HA SGV19270021HA SGV19280125HA SGV19290106HA 
SGV19240118HA SGV19241024HA SGV19251081HA SGV19261097HA SGV19270029HA SGV19280127HA SGV19290107HA 
SGV19240119HA SGV19241025HA SGV19251082HA SGV19261098HA SGV19270032HA SGV19280128HA SGV19290108HA 
SGV19240120HA SGV19241026HA SGV19251084HA SGV19261099HA SGV19270040HA SGV19280131HA SGV19290111HA 
SGV19240121HA SGV19241033HA SGV19251090HA SGV19261100HA SGV19270042HA SGV19280138HA SGV19290114HA 
SGV19240123HA SGV19241034HA SGV19251091HA SGV19261104HA SGV19270044HA SGV19280152HA SGV19290117HA 
SGV19240127HA SGV19241035HA SGV19251092HA SGV19261106HA SGV19270045HA SGV19280153HA SGV19290118HA 
SGV19240128HA SGV19241036HA SGV19251098HA SGV19261108HA SGV19270056HA SGV19280157HA SGV19290125HA 
SGV19240129HA SGV19241038HA SGV19251099HA SGV19261110HA SGV19270058HA SGV19280163HA SGV19290126HA 
SGV19240131HA SGV19241040HA SGV19251102HA SGV19261111HA SGV19270059HA SGV19280165HA SGV19290135HA 
SGV19240132HA SGV19241041HA SGV19251106HA SGV19261112HA SGV19270061HA SGV19280166HA SGV19290136HA 
SGV19240133HA SGV19241042HA SGV19251109HA SGV19261114HA SGV19270064HA SGV19280167HA SGV19290141HA 
SGV19240134HA SGV19241043HA SGV19251110HA SGV19261117HA SGV19270066HA SGV19280179HA SGV19290157HA 
SGV19240136HA SGV19241044HA SGV19251111HA SGV19261119HA SGV19270067HA SGV19280189HA SGV19290185HA 
SGV19240137HA SGV19241047HA SGV19251112HA SGV19261121HA SGV19270069HA SGV19280270HA SGV19291009HA 
SGV19240138HA SGV19241048HA SGV19251113HA SGV19261122HA SGV19270072HA SGV19280271HA SGV19291010HA 
SGV19240140HA SGV19241049HA SGV19251114HA SGV19261127HA SGV19270077HA SGV19281055HA SGV19291013HA 
SGV19240142HA SGV19241051HA SGV19251115HA SGV19261128HA SGV19270078HA SGV19281056HA SGV19291040HA 
SGV19240150HA SGV19241053HA SGV19251116HA SGV19261133HA SGV19270082HA SGV19281060HA SGV19291075HA 
SGV19240156HA SGV19241055HA SGV19251117HA SGV19261139HA SGV19270084HA SGV19281066HA SGV19291077HA 
SGV19240157HA SGV19241056HA SGV19254025HA SGV19261141HA SGV19270085HA SGV19281077HA SGV19293004HA 
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SGV19240158HA SGV19241059HA SGV19254026HA SGV19261142HA SGV19270089HA SGV19281078HA SGV19293018HA 
SGV19240159HA SGV19241060HA SGV19254027HA SGV19261143HA SGV19270111HA SGV19281079HA SGV19294002HA 
SGV19240168HA SGV19243024HA SGV19254028HA SGV19261144HA SGV19270127HA SGV19283001HA SGV19294004HA 
SGV19240172HA SGV19250003HA SGV19254031HA SGV19261146HA SGV19271015HA SGV19283002HA SGV19294007HA 
SGV19240179HA SGV19250005HA SGV19254033HA SGV19261149HA SGV19271021HA SGV19283004HA SGV19294008HA 
SGV19240180HA SGV19250006HA SGV19254034HA SGV19261151HA SGV19271022HA SGV19283006HA SGV19294012HA 
SGV19240181HA SGV19250007HA SGV19254036HA SGV19261152HA SGV19271028HA SGV19283007HA SGV19294016HA 
SGV19240183HA SGV19250018HA SGV19254037HA SGV19261165HA SGV19271039HA SGV19283008HA SGV19294019HA 
SGV19240185HA SGV19250022HA SGV19254038HA SGV19261166HA SGV19271041HA SGV19283009HA SGV19294022HA 
SGV19240195HA SGV19250023HA SGV19254039HA SGV19261168HA SGV19271042HA SGV19283011HA SGV19294023HA 
SGV19240196HA SGV19250034HA SGV19254040HA SGV19261170HA SGV19271043HA SGV19283012HA SGV19294026HA 
SGV19240204HA SGV19250035HA SGV19255001HA SGV19261184HA SGV19271047HA SGV19283013HA SGV19294029HA 
SGV19240211HA SGV19250037HA SGV19255002HA SGV19261191HA SGV19271050HA SGV19283015HA SGV19294034HA 
SGV19240216HA SGV19250049HA SGV19255004HA SGV19261193HA SGV19271052HA SGV19283016HA SGV19294036HA 
SGV19240242HA SGV19250053HA SGV19255009HA SGV19261196HA SGV19271064HA SGV19283017HA SGV19294040HA 
SGV19240243HA SGV19250056HA SGV19255010HA SGV19261197HA SGV19271099HA SGV19283019HA SGV19295006HA 
SGV19240247HA SGV19250061HA SGV19255017HA SGV19261199HA SGV19271112HA SGV19283024HA SGV19295013HA 
SGV19240254HA SGV19250062HA SGV19255019HA SGV19261203HA SGV19271136HA SGV19283025HA SGV19295019HA 
SGV19240262HA SGV19250065HA SGV19260047HA SGV19261214HA SGV19271137HA SGV19283030HA SGV19300001HA 
SGV19240266HA SGV19250067HA SGV19260049HA SGV19264003HA SGV19271150HA SGV19283032HA SGV19300040HA 
SGV19240268HA SGV19250068HA SGV19260052HA SGV19264004HA SGV19271152HA SGV19283033HA SGV19300041HA 
SGV19240269HA SGV19250069HA SGV19260054HA SGV19264006HA SGV19271157HA SGV19283034HA SGV19300042HA 
SGV19240272HA SGV19250076HA SGV19260055HA SGV19264008HA SGV19271162HA SGV19283035HA SGV19300061HA 
SGV19240275HA SGV19250080HA SGV19260064HA SGV19264009HA SGV19271170HA SGV19283037HA SGV19300062HA 
SGV19240276HA SGV19250083HA SGV19260065HA SGV19264011HA SGV19271175HA SGV19283038HA SGV19300066HA 
SGV19240277HA SGV19250088HA SGV19260066HA SGV19264012HA SGV19271177HA SGV19283042HA SGV19300081HA 
SGV19240278HA SGV19250089HA SGV19260071HA SGV19264014HA SGV19274007HA SGV19283043HA SGV19300090HA 
SGV19240279HA SGV19250093HA SGV19260074HA SGV19264018HA SGV19274008HA SGV19283044HA SGV19300091HA 
SGV19240280HA SGV19250094HA SGV19260075HA SGV19264019HA SGV19274009HA SGV19283046HA SGV19300092HA 
SGV19240281HA SGV19250095HA SGV19260077HA SGV19264021HA SGV19274022HA SGV19283047HA SGV19300093HA 
SGV19240282HA SGV19250098HA SGV19260084HA SGV19264023HA SGV19274023HA SGV19283050HA SGV19300094HA 
SGV19240284HA SGV19250102HA SGV19260087HA SGV19264024HA SGV19274024HA SGV19283053HA SGV19300095HA 
SGV19240286HA SGV19250107HA SGV19260088HA SGV19264025HA SGV19274028HA SGV19283057HA SGV19300106HA 
SGV19240287HA SGV19250110HA SGV19260089HA SGV19264026HA SGV19274030HA SGV19283058HA SGV19304010HA 
SGV19240288HA SGV19250114HA SGV19260091HA SGV19264027HA SGV19274032HA SGV19283059HA SGV19304026HA 
SGV19240290HA SGV19250120HA SGV19260093HA SGV19264028HA SGV19274033HA SGV19283060HA SGV19304032HA 
SGV19240291HA SGV19250125HA SGV19261005HA SGV19264029HA SGV19274035HA SGV19283061HA SGV19304037HA 
SGV19240292HA SGV19250131HA SGV19261006HA SGV19264030HA SGV19274037HA SGV19283063HA SGV19315034HA 
SGV19240295HA SGV19250132HA SGV19261007HA SGV19264031HA SGV19274038HA SGV19283064HA SGV15285005HA 
SGV19240360HA SGV19250139HA SGV19261009HA SGV19264032HA SGV19274040HA SGV19283065HA SGV16314022HA 
SGV19240361HA SGV19250156HA SGV19261010HA SGV19264034HA SGV19274041HA SGV19283070HA SGV16385015HA 
SGV19240362HA SGV19250157HA SGV19261012HA SGV19264035HA SGV19274043HA SGV19285002HA SGV18150053HA 
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Serienummers luchtweggasoptie N-CAiO 
SGV19248001HA SGV19258002HA SGV19258006HA SGV19258009HA SGV19258030HA SGV19268004HA SGV19268011HA 
SGV19248004HA SGV19258003HA SGV19258007HA SGV19258012HA SGV19258040HA SGV19268005HA SGV19268019HA 
SGV19248013HA SGV19258005HA SGV19258008HA SGV19258020HA SGV19268003HA SGV19268009HA SGV19318013HA 

 

 

Serienummers Service Exchange Unit en Field Replaceable Unit 
SGV19229311HA SGV19269313HA SGV19329312HA SGV14437642HA SGV15393013HA SGV17060096HA SGV18031029HA 
SGV19259301HA SGV19269322HA SGV19329313HA SGV14450121HA SGV15434023HA SGV17060103HA SGV18034023HA 
SGV19259302HA SGV19269323HA SGV19329316HA SGV14450567HA SGV15451005HA SGV17140055HA SGV18050091HA 
SGV19259303HA SGV19269326HA SGV19329318HA SGV14473815HA SGV15451020HA SGV17143008HA SGV18051011HA 
SGV19259305HA SGV19269402HA SGV19329410HA SGV14495993HA SGV15451204HA SGV17153075HA SGV18071004HA 
SGV19259306HA SGV19269601HA SGV12336914HA SGV15010212HA SGV15451210HA SGV17171017HA SGV18161013HA 
SGV19259309HA SGV19269605HA SGV13275929HA SGV15020952HA SGV15463045HA SGV17173072HA SGV18179620HA 
SGV19259310HA SGV19269606HA SGV13486917HA SGV15031909HA SGV16040081HA SGV17194016HA SGV18183007HA 
SGV19259701HA SGV19269611HA SGV13497715HA SGV15032196HA SGV16040110HA SGV17203005HA SGV18204012HA 
SGV19259705HA SGV19269612HA SGV14020340HA SGV15088910HA SGV16044023HA SGV17234020HA SGV18213004HA 
SGV19259707HA SGV19269615HA SGV14052384HA SGV15090506HA SGV16123028HA SGV17244009HA SGV18261135HA 
SGV19259708HA SGV19269620HA SGV14268711HA SGV15101460HA SGV16210066HA SGV17264002HA SGV18270061HA 
SGV19259710HA SGV19269622HA SGV14268848HA SGV15112176HA SGV16210101HA SGV17314032HA SGV18294040HA 
SGV19259711HA SGV19269802HA SGV14268857HA SGV15112895HA SGV16364028HA SGV17321155HA SGV18300094HA 
SGV19269301HA SGV19269803HA SGV14302171HA SGV15124090HA SGV16401072HA SGV17331016HA SGV18310028HA 
SGV19269302HA SGV19299201HA SGV14313468HA SGV15145406HA SGV16434022HA SGV17333012HA SGV18310031HA 
SGV19269303HA SGV19319407HA SGV14357513HA SGV15166562HA SGV16440093HA SGV17350070HA SGV18340117HA 
SGV19269305HA SGV19329301HA SGV14368517HA SGV15194017HA SGV16441005HA SGV17380065HA SGV18387001HA 
SGV19269306HA SGV19329302HA SGV14381275HA SGV15244035HA SGV16514019HA SGV17411094HA  
SGV19269308HA SGV19329308HA SGV14404046HA SGV15274023HA SGV16524027HA SGV17419612HA  
SGV19269309HA SGV19329311HA SGV14425656HA SGV15290079HA SGV17020060HA SGV17494012HA  

 


