STEIDZAMS DROSIBAS BRIDINAJUMS GE HealthCare

Véstules nosatisanas datums GE HealthCare atsauce Nr. 18014

Kam: Radiologijas nodalas direktoram
Slimnicas administratoram
Biomedicinisko un klinisko lietu tehniskajam direktoram

RE: Potenciala bistamiba elektriskas stravas del, veicot apkopi noteiktam Allia IGS sistemam

Drosibas problema

Uznémums GE HealthCare ir atklajis potencialu problemu, kas skar elektribas kabeli noteiktas IGS
sistémas, kuras aprikotas ar Gaia generatoriem (skatiet 1. un 2. attélu, kur paradits
savienojumsError! Reference source not found.).

Sis problémas dé| var rasties elektriskas stravas trieciena risks apkopes darbiniekiem, kuri veic
uzstadiSanu, apkopi vai traucéjummeklésanu C-FRT skapr, kad ir ieslégta strava.

Sistémas normalas lietoSanas laika nepastav risks lietotajiem, kliniskajiem darbiniekiem vai
pacientiem, jo kabelis, kuru ietekmé probléma, atrodas skapi, atseviska telpa.

Uznémums GE HealthCare nav sanémis zinojumus par iespéjamiem savainojumiem, kas radusies
Sis problémas dél.

1. attéls - atveérts C-FRT skapis tehniskaja telpa 2. attéls - paplasSinats skats uz potenciali ietekméto Iris stravas
kabeli

Klientam/lietotajam veicamas darbibas
JUs varat turpinat lietot sistemu.

Atgadinam, ka kvalificetiem apkopes darbiniekiem ir jaievéro apkopes rokasgramata sniegtie
noradijumi, kas attiecas uz Jusu sistému, un jalieto atbilstosi individualas aizsardzibas lidzekli
(IAL) pret elektrobistamibu, kad tiek veiktas jebkadas darbibas skapiun ir ieslégta strava.

Ja apkopes laika tiek novérots kads netipisks Iris stravas kabela stavoklis, pieméram, valigi vai
redzami atklati vadi, kvalificétiem apkopes darbiniekiem ir javeic elektribas
blokésanas/markésanas procediira, kas aprakstita apkopes rokasgramata.

Ludzu, informéjiet par So droSibas bridinajumu un ieteiktajam darbibam visus potencialos
lietotajus un apkopes darbiniekus Jisu iestadé un piestipriniet So véstuli redzama vieta C-FRT
skapja tuvuma.

Ludzu, saglabajiet So dokumentu turpmakajam uzzinam.
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Ladzu, aizpildiet un nosutiet pievienoto apstiprinajuma veidlapu elektroniski uz FMI1 18014
digitala atbildes veidlapa, vai izdrukajiet to, aizpildiet manuali, noskené&jiet un nosutiet pa e-
pastu uz recall.18014@gehealthcare.com.

Sika informacija par problémas skartajiem izstradajumiem

1. tabula: letekméto sériju numuri

Izstradajums letekmeéto sériju numuri GTIN numurs

Allia IGS 3 Pulse | M3-24-053, M3-24-124, M3-25-029, M3-25-051, M3-25-053, M3-25- | 00195278719577
091, M3-25-098, M3-25-124, M3-26-010, M3-26-030

Allia IGS 5 Pulse | M2-23-039, M2-23-056, M2-24-004, M2-24-019, M2-24-020, M2-24- | 00195278719263
025, M2-24-030, M2-24-031, M2-24-032, M2-24-033, M2-24-034,
M2-24-037, M2-24-038, M2-24-039, M2-24-040, M2-24-046, M2-24-
057, M2-24-062, M2-24-064, M2-24-066, M2-24-069, M2-24-071,
M2-24-077, M2-24-078, M2-24-080, M2-24-083, M2-25-003, M2-25-
004, M2-25-005, M2-25-011, M2-25-013, M2-25-015, M2-25-017,
M2-25-019, M2-25-023, M2-25-024, M2-25-025, M2-25-026, M2-25-
028, M2-25-032, M2-25-036, M2-25-037, M2-25-039, M2-25-040,
M2-25-041, M2-25-042, M2-25-043, M2-25-046, M2-25-048, M2-25-
049, M2-25-056, M2-25-057, M2-25-058, M2-25-062, M2-25-065,
M2-25-067, M2-25-072, M2-25-074, M2-25-077, M2-25-078, M2-25-
080, M2-25-250, M2-25-300, M2-26-002, M2-26-004, M2-26-006,
M2-26-007, M2-UP2502, M3-22-012, M3-23-117, M3-24-019, M3-24
021, M3-24-023, M3-24-034, M3-24-052, M3-24-061, M3-24-074,
M3-24-079, M3-24-086, M3-24-090, M3-24-094, M3-24-095, M3-24-
097, M3-24-099, M3-24-101, M3-24-104, M3-24-111, M3-24-120,
M3-24-128, M3-24-136, M3-24-137, M3-24-141, M3-24-143, M3-24-
149, M3-24-151, M3-24-156, M3-24-159, M3-24-161, M3-24-163,
M3-24-165, M3-24-168, M3-24-169, M3-24-172, M3-24-175, M3-25-
003, M3-25-012, M3-25-017, M3-25-020, M3-25-027, M3-25-036,
M3-25-061, M3-25-063, M3-25-069, M3-25-074, M3-25-076, M3-25-
079, M3-25-080, M3-25-084, M3-25-085, M3-25-088, M3-25-089,
M3-25-094, M3-25-104, M3-25-106, M3-25-107, M3-25-115, M3-25-
118, M3-25-119, M3-25-120, M3-25-128, M3-25-130, M3-25-132,
M3-25-145, M3-25-147, M3-25-148, M3-25-149, M3-25-150, M3-25-
151, M3-26-002, M3-26-003, M3-26-005, M3-26-007, M3-26-021,
M3-26-024, M3-26-027, M3-26-028, M3-26-033, M3-26-034, M3-
UP2501, M3-UP2503

Allia IGS 7 Pulse | D3-23-024, D3-23-029, D3-24-001, D3-24-002, D3-24-005, D3-24- | 00195278719720
006, D3-24-008, D3-24-009, D3-24-010, D3-24-013, D3-24-014, D3-
24-016, D3-24-019, D3-24-020, D3-24-021, D3-24-023, D3-24-025,
D3-25-001, D3-25-002, D3-25-003, D3-25-005, D3-25-006, D3-25-
007, D3-25-008, D3-25-009, D3-25-010, D3-25-013, D3-25-016, D3-
25-017, D3-25-018, D3-25-026, D3-25-027, D3-25-029, D3-25-030,
D3-25-034, D3-25-036, D3-25-037, D3-26-001, D3-26-002, D3-26-
007

Allia IGS Pulse DVMSS2500001HL, DVMSS2500002HL, DVMSS2500003HL, 00195278827647
DVMSS2500004HL, DVMSS2500005HL, DVMSS2500006HL,
DVMSS2600001HL, DVMSS2600002HL

Allia Moveo C4-25-001, C4-25-002, C4-26-001, C4-26-002, C4-26-004, C4-26-005 | 00198953052488
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Paredzéta lietosana:

Angiografijas rentgenstaru sistémas ir paredzétas lietoSanai pacientiem, no jaundzimusajiem lidz
geriatriskiem pacientiem; ar tam generé fluoroskopiskus un pagriezamus cilvéka anatomijas
attélus sirds-asinsvadu, asinsvadu un citu struktiiru diagnostisku un invazivu procediru veiksanai.
Ar papildu OR galdu angiografijas rentgenstaru sistémas ir paredzétas lietoSanai fluoroskopisku
un pagrieZamu cilvéka anatomijas attélu generésana, lai veiktu kirurgiskas proceddras,
kontroléjot tas vizuali. OR galds ir piemérots invazivu un kirurgisku procediru veiksanai.

Labojumu istenosana
Uznémums GE HealthCare bez maksas nodrosinas visu ietekméto izstradajumu laboSanu. GE
HealthCare parstavis sazinasies ar Jums un vienosies par labojumu ievieSanu.

Kontaktinformacija
Ja Jums rodas kadi jautajumi saistiba ar So zinojumu, ldzu, sazinieties ar vietéjo GE HealthCare
Service apkalpoSanas parstavi vai vietéjo tehniska dienesta parstavi.

Uznemums GE HealthCare apstiprina, ka ar So pazinojumu ir iepazistinata attieciga
reglamentéjosa iestade.
Ludzu, nemiet vera, ka misu galvena prioritate ir augsta drosibas un kvalitates [imena uzturésana.

Ja Jums ir jautajumi, lidzu, sazinieties ar uznémumu GE HealthCare, izmantojot ieprieks noradito
kontaktinformaciju.

Ar cienu

Laila Gurney Scott Kelley

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical & Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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PAZINOJUMA PAR DROSIBU APLIECINAJUMS
NEPIECIESAMA ATBILDE

Ladzu, aizpildiet So veidlapu un nosiitiet to uzn@mumam GE HealthCare uzreiz péc
sanemsanas, tacu ne vélak ka 30 dienu laika péc sanemsanas. Sis ir apstiprinajums tam, ka
pazinojums par drosibu ir sanemts un izprasts.

lestades nosaukums:

Adrese:

Pilseta/rajons/indekss/valsts:

Klienta e-pasta adrese:

Klienta talruna numurs:

Parakstot So veidlapu, més apstiprinam, ka esam sanémusi pievienoto pazinojumu
par drosibu, izprotam to, esam informé&jusi visus potencialos lietotajus un esam
rikojusies un rikosimies, ka ir noradits $aja pazinojuma.

Lidzu, noradiet tas atbildigas personas vardu, kura aizpildija So veidlapu.

Paraksts:

Paraksta atSifrejums:

Dienesta stavoklis/amats:

Datums (DD.MM.GGGG.):

Lai aizpilditu So veidlapu elektroniski, lidzu,
noskenéjiet zemak redzamo QR kodu vai
noklikskiniet uz sis saites:
https://gehealthcare-

svc.my.site.com/publicForm/s/?formld=aGjUr00

00032245

Lai nosutitu aizpildito veidlapu pa e-pastu,
noskengéjiet vai nofotografejiet aizpildito
veidlapu un nosiitiet to uz e-pasta adresi:
recall.18014@gehealthcare.com
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