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STEIDZAMS DROŠĪBAS 
BRĪDINĀJUMS 

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

 
Vēstules nosūtīšanas datums GEHC atsauces Nr. 22998 
 
Kam:  Klīniskās darbības/radioloģijas daļas direktoram 

Risku vadītājam/slimnīcas vadītājam 
Biomedicīnisko un klīnisko lietu tehniskajam direktoram 
 

ATB.: DT, PET vai NM galda iespējamība nokrist konkrētu apkopes darbu laikā. 
 

 
Šajā dokumentā ietverta būtiska informācija, kas attiecas uz Jūsu izstrādājumu. Lūdzu, 

nodrošiniet visu Jūsu iestādes iespējamo lietotāju iepazīšanos ar šo drošības paziņojumu un 
ieteicamajām darbībām. Lūdzu, saglabājiet šo dokumentu turpmākajām uzziņām. 

 
Drošības 
problēma 

Uzņēmums GE Healthcare ir atklājis problēmu attiecībā uz tālāk norādītajiem 
izstrādājumiem, kā rezultātā konkrētu apkopes darbu laikā galds var nokrist, ja apkopes 
speciālisti izskrūvē nepareizās skrūves un nav atbilstošu galda balstu. Tādējādi 
apkopes speciālisti var gūt savainojumus. Pašam galdam bojājumu nav; šī problēma ir 
saistīta ar neskaidrām norādēm apkopes rokasgrāmatā attiecībā uz konkrētu apkopes 
procedūru. 
 
Klīnisku manipulāciju laikā galds darbojas normāli. Šī problēma var rasties tikai tad, kad 
galdam veic konkrētas apkopes darbības. 
 

  
Klientam/ 
lietotājam 
veicamās 
darbības  

Jūs varat turpināt lietot sistēmu. Klīniskas lietošanas laikā sistēma un galds darbojas 
kā paredzēts. Lai novērstu šo problēmu, pirms jebkuru galda apkopes darbu veikšanas 
sazinieties ar GE Healthcare apkopes dienestu, lai GE Healthcare varētu sniegt Jums 
norādījumus. 
 
Lūdzu, aizpildiet un nosūtiet pievienoto apstiprinājuma veidlapu uz: 
RecallFMI22998.mailbox@ge.com 

  
 
Sīka 
informācija par 
problēmas 
skartajiem 
izstrādājumiem 

Problēma attiecas uz A pielikuma 1. tabulā uzskaitītajiem galdiem. Šos galdus lieto DT 
(datortomogrāfijas), PET (pozitronu emissijas tomogrāfijas) un NM (nukleārās 
medicīnas) sistēmās, kas norādītas A pielikuma 2. tabulā. 
 
Paredzētā lietošana:  
DT: sistēmas ir paredzētas galvas, visa ķermeņa, sirds un asinsvadu 
rentgenuzņēmumu DT pielietojumam. 
PET: sistēmas ir paredzētas galvas un visa ķermeņa PET attēlveidošanai ar vājinājuma 
korekciju un emisijas aktivitātes lokalizāciju pacienta ķermenī ar integrētu PET un DT 
attēlu palīdzību. 
NM: sistēmas ir paredzētas sirds nukleāras attēlveidošanas procedūru veikšanai, lai 
noteiktu un atveidotu radioizotopu marķiera uzsūkšanos pacienta ķermenī klīniskās 
diagnostikas nolūkos, kā arī vispārīgas galvas un ķermeņa DT pielietošanai. 
 

  
Labojumu 
īstenošana 

Uzņēmums GE Healthcare visiem klientiem bez maksas nodrošinās atjauninātu 
apkopes rokasgrāmatu ar konkrētiem norādījumiem attiecībā uz konkrēto DT, PET un 
NM galdu drošu apkopes veikšanu. Apkopes rokasgrāmatas atjauninājumus ir plānots 
izdot 2022. gada jūnija beigās. Lūdzu, skatiet B pielikumā norādījumus par piekļuvi 
jaunākajām apkopes rokasgrāmatām tiešsaistē.  
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Kontakt-
informācija 

Jautājumu vai šaubu gadījumā, lūdzu, sazinieties ar vietējo GE Healthcare servisa 
pārstāvi. 

 
GE Healthcare apstiprina šī vēstule ir paziņota attiecīgajai regulēšanas aģentūra. 
 
Lūdzu, ņemiet vērā, ka mūsu galvenā prioritāte ir augsta drošības un kvalitātes līmeņa uzturēšana. Ja Jums 
ir kādi jautājumi, lūdzu, nekavējoties sazinieties ar mums, izmantojot iepriekš minēto kontaktinformāciju. 
 
 
 
 
Ar cieņu  
 

  
Laila Gurney 
Chief Quality & Regulatory Officer 
GE Healthcare 

Jeff Hersh, PhD MD  
Chief Medical Officer  
GE Healthcare 
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GEHC atsauces Nr. 22998 

 
APLIECINĀJUMS PAR MEDICĪNAS IERĪCES PAZIŅOJUMA SAŅEMŠANU 

NEPIECIEŠAMA ATBILDE 
 
Lūdzu, aizpildiet šo veidlapu un nosūtiet to uzņēmumam GE Healthcare uzreiz pēc saņemšanas, taču 
ne vēlāk kā 30 dienu laikā pēc saņemšanas. Šis ir apstiprinājums tam, ka medicīniskās ierīces labojuma 
paziņojums ir saņemts un izprasts.  
 

Klienta/saņēmēja vārds:  

Adrese:  

Pilsēta/rajons/indekss/valsts:  

E-pasta adrese:  

Tālruņa numurs:  
 

☐ 
Mēs apstiprinām, ka esam saņēmuši pievienoto paziņojumu par medicīnas ierīci, 
izprotam to, esam informējuši attiecīgos darbiniekus un rīkosimies, kā ir norādīts šajā 
paziņojumā. 

 
Lūdzu, norādiet tās atbildīgās personas vārdu, kura aizpildīja šo veidlapu. 
 

Paraksts:  

Paraksta atšifrējums:  

Amats:  

Datums (DD.MM.GGGG.):  
 

Lūdzu, noskenējiet vai nofotografējiet aizpildīto veidlapu un nosūtiet to uz e-pasta adresi:  
RecallFMI22998.mailbox@ge.com 

 

 

 
 

mailto:RecallFMI22998.mailbox@ge.com


GEHC atsauces Nr. 22998_LV 4. lpp. no 7 
 

A pielikuma 1. tabula – problēmas skarto galdu identifikācija 
Galds Daļas Nr. Galda GTIN 
GT1700/GT1700V/VT1700 5122080 Nav piemērojams 

5122080-5 Nav piemērojams 
5122080-3 Nav piemērojams 
5122080-10 Nav piemērojams 
5122080-11 Nav piemērojams 
5122080-12 00840682103541  
5122080-4 00840682103534  
5122080-2 Nav piemērojams 

GT2000/VT2000 5121647 Nav piemērojams 
5121647-2 Nav piemērojams 
5121647-3 Nav piemērojams 
5121647-4 00840682103572  

GT2000x/VT2000x 5380966 00840682102674  
5380966-110 Nav piemērojams 
5380966-120 Nav piemērojams 

Lielai slodzei paredzēts 
galds 

5272966 Nav piemērojams 
5272966-2 Nav piemērojams 
5272966-3 00840682102667  

Lite galds 5182488 Nav piemērojams 
5182488-110 Nav piemērojams 
5182488-2 Nav piemērojams 
5182488-3 00840682102575  
5182488-5 Nav piemērojams 

Kunlun galds 5858588 Nav piemērojams 
5858588-2 00840682136600  
5858588-3 Nav piemērojams 

Global PET-CT galds  5101900 Nav piemērojams 
5101900-2 Nav piemērojams 
5101900-20 00840682102582 

NP galds 2113694 Nav piemērojams 
2200192 Nav piemērojams 
2200290 Nav piemērojams 
2200291 Nav piemērojams 
2247800 Nav piemērojams 
2247801 Nav piemērojams 
2113694-2 Nav piemērojams 
2200192-2 Nav piemērojams 
2200290-2 Nav piemērojams 
2200291-2 Nav piemērojams 
2247800-2 Nav piemērojams 
2247801-2 Nav piemērojams 

P2005AA galds 2244226 Nav piemērojams 
2244226-3 Nav piemērojams 

LCT galds 2297024 Nav piemērojams 
CTE TWIN galds ASSY 2320315 Nav piemērojams 
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A pielikums 2. tabula – sistēmas, galdi un apkopes rokasgrāmatas, uz kurām attiecas šī problēma. 
Sistēma Galda tips Apkopes 

rokasgrāmatas 
identifikators 

Ietekmētās 
apkopes 
rokasgrāmatas 
redakcija 

Sistēmas GTIN  

BrightSpeed 
Elite/Edge/Excel  

GT1700 5193754-800  23. red. un 
iepriekšējās 

Nav piemērojams 

BrightSpeed 
Elite/Edge/Excel Select  

Lite galds 5181178-800  24. red. un 
iepriekšējās 

Nav piemērojams 

Brivo CT315/CT325  Kunlun galds 5478834-1EN  6. red. un 
iepriekšējās 

Nav piemērojams 

Brivo CT385 Kunlun galds 5458022-8EN 15. red. un 
iepriekšējās 

Nav piemērojams 

Revolution Discovery CT  
Revolution HD 
Discovery CT750 HD 
Discovery CT 

GT1700 
GT2000/GT2000x 

5307450-2EN 30. red. un 
iepriekšējās 

Revolution Discovery CT: 
00840682102490  
Revolution Discovery CT A: 
00840682125574 

HiSpeed Dual, ProSpeed FII CTE TWIN galds 5116374 21. red. un 
iepriekšējās 

Nav piemērojams 

HiSpeed sērija  NP galds  2188543 44. red. un 
iepriekšējās 

Nav piemērojams 

CTe, ProSpeed AI/FI  P2005AA galds 
LCT galds 

2244773 36. red. un 
iepriekšējās 

Nav piemērojams 

CTe Dual, ProSpeed AII/FII CTE TWIN galds 2326233 17. red. un 
iepriekšējās 

Nav piemērojams 

Optima CT520 sērija  Lite galds 5411810-8EN 10. red. un 
iepriekšējās 

Optima CT520: 00840682102568 

Optima CT520 sērija ar DoD 
Optima Advance  

Lite galds 5457941-8EN 16. red. un 
iepriekšējās 

Optima CT520: 00840682102568 
Optima Advance: 00840682147415  

Optima CT540 GT1700 5350500-8EN 28. red. un 
iepriekšējās 

Optima CT540: 00840682102551 
Optima CT540 N: 00840682138963 

Optima CT620  Lite galds 
GT1700 

5836560-8EN 2. red. un 
iepriekšējās 

00195278563408 

Optima CT660  Lite galds 
GT1700 
GT2000/VT2000x 

5366080-8EN 39. red. un 
iepriekšējās 

Optima CT660 Cj2.5 jauninājums: 
00840682116510 

Optima CT680 sērija 
Optima CT670 

Lite galds 
GT1700 

5487410-8EN 14. red. un 
iepriekšējās 

Nav piemērojams 

Revolution ACT 
Revolution ACTs  
Revolution ACT EL 
Revolution Star 
Revolution Star ES 
ACT 
ACTs 

Kunlun galds 
5487206-8EN 8. red. un 

iepriekšējās 
Revolution ACT: 00840682135313  
Revolution ACT LMB: 00840682146197 
 
Revolution ACT EL:  
00195278568373  
Revolution ACTs: 00195278534811  

Revolution EVO VT1700 
VT2000/VT2000x 

5866660-8EN 26. red. un 
iepriekšējās 

00840682109796 

Revolution Maxima/Ace 
Optima CT680 Expert  
Revolution Maxima M 

Lite galds 
GT1700 
GT2000 

5809950-8EN 3. red. un 
iepriekšējās 

Revolution Maxima: 00840682146180 
Revolution Maxima US: 
00840682147392 
Revolution Ace: 00840682146159  
Optima CT680 Expert: 
008406821469372 

Revolution ACE ES  GT1700 5848536-8EN  1. red. un 
iepriekšējās 

00195278420893  

Revolution Frontier GT1700 
GT2000/GT2000x 

5796213-2EN 8. red. un 
iepriekšējās 

00840682137553 

Discovery RT 
Discovery CT590RT 
Optima CT580 

GT1700 
Lielai slodzei paredzēts galds 

5366638-8EN 24. red. un 
iepriekšējās 

Discovery RT: 00840682118699 
Discovery CT590RT un CT580: Nav 
piemērojams 
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Sistēma Galda tips Apkopes 
rokasgrāmatas 
identifikators 

Ietekmētās 
apkopes 
rokasgrāmatas 
redakcija 

Sistēmas GTIN  

LightSpeed RT16 un Xtra GT1700 
GT2000 
Lielai slodzei paredzēts galds 

5196837-800 12. red. un 
iepriekšējās 

Nav piemērojams 

Revolution Ascend  GT1700V 
VT2000/VT2000x 

5987660-8EN 3. red. un 
iepriekšējās 

00840682146173 

Revolution Advance / Eagle  Lite galds 5850006-8EN 1. red. un 
iepriekšējās 

Revolution Advance: 00195278385215 
Revolution Eagle: 00195278403087  

Discovery MI Global PET-CT galds/GT2000 5661743-2EN 9. red. un 
iepriekšējās 

00840682143523 
00840682108218 
00195278098603 

Discovery MI-DR Global PET-CT galds/GT2000 5146686-2EN 7. red. un 
iepriekšējās 

00840682120975 
00840682146166 

Discovery IQ Global PET-CT galds/GT2000 5495002-2EN  11. red. un 
iepriekšējās 

00840682125703 

Discovery 610 (64 slāņu) 
Discovery 710 (64 slāņu) 

Global PET-CT galds/GT2000 5428822-2EN 5. red. un 
iepriekšējās 

00840682103053 
00840682102995 

Discovery 610 (16 slāņu) 
Discovery 710 (16 slāņu) 
Optima 560 

Global PET-CT galds/GT2000 5440658-2EN 5. red. un 
iepriekšējās 

00840682103053 
00840682102995 

Discovery 600 
Discovery 690 Elite 
(16 slāņu) 
Optima 560 

Global PET-CT galds/GT2000 5322777-2EN  12. red. un 
iepriekšējās 

00840682143981 

Discovery 690 VCT Global PET-CT galds/GT2000 5266353-2EN 14. red. un 
iepriekšējās 

Nav piemērojams 

Discovery NM/CT 570c  GT1700 
GT2000 

5193574-800  36. red. un 
iepriekšējās 

00840682105286 

LightSpeed VCT GT1700 
GT2000 

5193574-800 36. red. un 
iepriekšējās 

Nav piemērojams 
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B pielikums – norādījumi par piekļuvi apkopes rokasgrāmatai 
 
Lūdzu, ievērojiet tālāk sniegtos norādījumus, lai lejupielādētu vajadzīgo DT, PET vai NM sistēmas apkopes rokasgrāmatu. 
 
Apkopes rokasgrāmatu jaunākās versijas ir pieejamas:  
https://customer-doc.cloud.gehealthcare.com/#/cdp/dashboard 
 
1. darbība: ievadiet A pielikuma 2. tabulā norādīto apkopes rokasgrāmatas identifikatoru, kas atbilst Jūsu ierīcei, meklēšanas laukā 
un atlasiet “Search” (Meklēt). 
 

 
 
2. darbība: pārbaudiet, vai rokasgrāmatas redakcija ir jaunāka par A pielikuma 2. tabulā norādīto versijas numuru, tad lejupielādējiet 
rokasgrāmatu. Piezīme – ja rokasgrāmatas versija ir tāda pati vai vecāka par to, kas norādīta 2. tabulā, norādījumi par šo galda 
apkopes problēmu šajā dokumentā nav atjaunināti. Pirms apkopes veikšanas zem galda, lūdzu, sazinieties ar uzņēmumu GE 
Healthcare. 
 

 

https://customer-doc.cloud.gehealthcare.com/#/cdp/dashboard

