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Veéstules nositiSanas datums GEHC atsauces Nr. 22998
Kam: Kiliniskas darbibas/radiologijas dalas direktoram

Risku vadrtajam/slimnicas vaditajam

Biomedicinisko un kltnisko lietu tehniskajam direktoram

ATB.: DT, PET vai NM galda iespéjamiba nokrist konkrétu apkopes darbu laika.

Saja dokumenta ietverta batiska informacija, kas attiecas uz Jisu izstradajumu. Lidzu,
nodrosiniet visu Jasu iestades iespéjamo lietotaju iepazisanos ar So drosibas pazinojumu un
ieteicamajam darbibam. Ladzu, saglabajiet So dokumentu turpmakajam uzzinam.

Drosibas Uznémums GE Healthcare ir atklajis problému attieciba uz talak noradrtajiem

probléma izstradajumiem, ka rezultata konkrétu apkopes darbu laika galds var nokrist, ja apkopes
specialisti izskrivé nepareizas skrives un nav atbilstoSu galda balstu. Tadégjadi
apkopes specialisti var gut savainojumus. PaSam galdam bojajumu nav; ST probléma ir
saistita ar neskaidram noradém apkopes rokasgramata attieciba uz konkrétu apkopes
procedaru.

Klinisku manipulaciju laika galds darbojas normali. ST probléma var rasties tikai tad, kad
galdam veic konkrétas apkopes darbibas.

Klientam/ Jus varat turpinat lietot sistému. Kliniskas lieto$anas laika sistéma un galds darbojas
lietotajam ka paredzéts. Lai novérstu So problému, pirms jebkuru galda apkopes darbu veik§anas
veicamas sazinieties ar GE Healthcare apkopes dienestu, lai GE Healthcare varétu sniegt Jums
darbibas noradijumus.

Lddzu, aizpildiet un nosatiet pievienoto apstiprindjuma veidlapu uz:
RecallFMI22998.mailbox@ge.com

Sika Probléma attiecas uz A pielikuma 1. tabula uzskaititajiem galdiem. Sos galdus lieto DT
informacija par (datortomografijas), PET (pozitronu emissijas tomografijas) un NM (nuklearas
problémas medicinas) sistémas, kas noraditas A pielikuma 2. tabula.

skartajiem

izstradajumiem Paredzéta lietoSana:
DT: sisttmas ir paredzétas galvas, visa kermena, sirds un asinsvadu
rentgenuznémumu DT pielietojumam.
korekciju un emisijas aktivitates lokalizaciju pacienta kerment ar integrétu PET un DT
attélu palidzibu.
NM: sistémas ir paredzétas sirds nuklearas attélveidoSanas procediiru veikSanai, lai
noteiktu un atveidotu radioizotopu markiera uzsitikSanos pacienta kerment kliniskas
diagnostikas noltkos, ka arT visparigas galvas un kermena DT pielietoSanai.

Labojumu Uznémums GE Healthcare visiem klientiem bez maksas nodroSinds atjauninatu

istenosana apkopes rokasgramatu ar konkrétiem noradijumiem attieciba uz konkréto DT, PET un
NM galdu droSu apkopes veikSanu. Apkopes rokasgramatas atjauninajumus ir planots
izdot 2022. gada junija beigas. Ludzu, skatiet B pielikuma noradijumus par piekluvi
jaunakajam apkopes rokasgramatam tieSsaiste.
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Kontakt- Jautajumu vai Saubu gadijuma, Iidzu, sazinieties ar vietéjo GE Healthcare servisa
informacija parstavi.

GE Healthcare apstiprina T véstule ir pazinota attiecigajai regulé$anas agentdra.

Ladzu, nemiet vera, ka masu galvena prioritate ir augsta droSibas un kvalitates [lmena uzturéSana. Ja Jums
ir kadi jautajumi, l0dzu, nekavéjoties sazinieties ar mums, izmantojot iepriek§ minéto kontaktinformaciju.

Ar cienu
Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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APLIECINAJUMS PAR MEDICTNA§ IERICES PAZINOJUMA SANEMSANU
NEPIECIESAMA ATBILDE

Liadzu, aizpildiet So veidlapu un nositiet to uznemumam GE Healthcare uzreiz péc sanemsanas, tacu
ne vélak ka 30 dienu laika péc sanemsanas. Sis ir apstiprinajums tam, ka mediciniskas ierices labojuma
pazinojums ir sanemts un izprasts.

Klienta/sanéméja vards:

Adrese:

Pilséta/rajons/indekss/valsts:

E-pasta adrese:

Talruna numurs:

Més apstiprindm, ka esam sanémusi pievienoto pazinojumu par medicinas ierici,
|:| izprotam to, esam informéjusi attiecigos darbiniekus un rikosimies, ka ir noradits Saja
pazinojuma.

Ladzu, noradiet tas atbildigas personas vardu, kura aizpildija $o veidlapu.

Paraksts:

Paraksta atSifréjums:

Amats:

Datums (DD.MM.GGGG.):

Ladzu, noskenéjiet vai nofotograféjiet aizpildito veidlapu un nositiet to uz e-pasta adresi:
RecallFMI22998.mailbox@ge.com
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A pielikuma 1. tabula — problemas skarto galdu identifikacija

Galds Dalas Nr. Galda GTIN
GT1700/GT1700V/VT1700 | 5122080 Nav piemérojams
5122080-5 Nav piemérojams
5122080-3 Nav piemérojams
5122080-10 Nav piemérojams
5122080-11 Nav piemérojams
5122080-12 00840682103541
5122080-4 00840682103534
5122080-2 Nav piemérojams
GT2000/VT2000 5121647 Nav piemérojams
5121647-2 Nav piemérojams
5121647-3 Nav piemérojams
5121647-4 00840682103572
GT2000x/VT2000x 5380966 00840682102674

5380966-110

Nav piemérojams

5380966-120

Nav piemérojams

Lielai slodzei paredzéts 5272966 Nav piemérojams
galds 5272966-2 Nav piemérojams
5272966-3 00840682102667
Lite galds 5182488 Nav piemérojams
5182488-110 Nav piemérojams
5182488-2 Nav piemérojams
5182488-3 00840682102575
5182488-5 Nav piemérojams
Kunlun galds 5858588 Nav piemérojams
5858588-2 00840682136600
5858588-3 Nav piemérojams
Global PET-CT galds 5101900 Nav piemérojams
5101900-2 Nav piemérojams
5101900-20 00840682102582
NP galds 2113694 Nav piemérojams
2200192 Nav piemérojams
2200290 Nav piemérojams
2200291 Nav piemérojams
2247800 Nav piemérojams
2247801 Nav piemérojams
2113694-2 Nav piemérojams
2200192-2 Nav piemérojams
2200290-2 Nav piemérojams
2200291-2 Nav piemérojams
2247800-2 Nav piemérojams
2247801-2 Nav piemérojams
P2005AA galds 2244226 Nav piemérojams
2244226-3 Nav piemérojams
LCT galds 2297024 Nav piemérojams
CTE TWIN galds ASSY 2320315 Nav piemérojams
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A pielikums 2. tabula — sistémas, galdi un apko

es rokasgramatas, uz kuram attiecas S1 probléma.

Sistéema Galda tips Apkopes letekmétas Sistémas GTIN
rokasgramatas apkopes
identifikators rokasgramatas
redakcija
BrightSpeed GT1700 5193754-800 23.red. un Nav piemérojams
Elite/Edge/Excel ieprieksgjas
BrightSpeed Lite galds 5181178-800 24. red. un Nav piemérojams
Elite/Edge/Excel Select ieprieksgjas
Brivo CT315/CT325 Kunlun galds 5478834-1EN 6. red. un Nav piemérojams
ieprieksejas
Brivo CT385 Kunlun galds 5458022-8EN 15. red. un Nav piemérojams
ieprieksejas
Revolution Discovery CT GT1700 5307450-2EN 30. red. un Revolution Discovery CT:
Revolution HD GT2000/GT2000x ieprieksejas 00840682102490
Discovery CT750 HD Revolution Discovery CT A:
Discovery CT 00840682125574

HiSpeed Dual, ProSpeed Fll CTE TWIN galds 5116374 21.red. un Nav piemérojams
ieprieksejas
HiSpeed sérija NP galds 2188543 44, red. un Nav piemérojams
ieprieksejas
CTe, ProSpeed Al/FI P2005AA galds 2244773 36. red. un Nav piemérojams
LCT galds ieprieksgjas
CTe Dual, ProSpeed All/FII CTE TWIN galds 2326233 17.red. un Nav piemérojams
ieprieksejas
Optima CT520 sérija Lite galds 5411810-8EN 10. red. un Optima CT520: 00840682102568
ieprieksejas
Optima CT520 sérija ar DoD | Lite galds 5457941-8EN 16. red. un Optima CT520: 00840682102568
Optima Advance ieprieksejas Optima Advance: 00840682147415
Optima CT540 GT1700 5350500-8EN 28. red. un Optima CT540: 00840682102551
ieprieksejas Optima CT540 N: 00840682138963
Optima CT620 Lite galds 5836560-8EN 2.red. un 00195278563408
GT1700 ieprieksejas
Optima CT660 Lite galds 5366080-8EN 39. red. un Optima CT660 Cj2.5 jauninajums:
GT1700 ieprieksgjas 00840682116510
GT2000/VT2000x
Optima CT680 sérija Lite galds 5487410-8EN 14. red. un Nav piemérojams
Optima CT670 GT1700 ieprieksejas
Revolution ACT 5487206-8EN 8.red. un Revolution ACT: 00840682135313
Revolution ACTs Kunlun galds ieprieksajas Revolution ACT LMB: 00840682146197
Revolution ACT EL
Revolution Star Revolution ACT EL:
Revolution Star ES 00195278568373
ACT Revolution ACTs: 00195278534811
ACTs
Revolution EVO VT1700 5866660-8EN 26. red. un 00840682109796
VT2000/VT2000x ieprieksgjas
Revolution Maxima/Ace Lite galds 5809950-8EN 3.red. un Revolution Maxima: 00840682146180
Optima CT680 Expert GT1700 ieprieksejas Revolution Maxima US:
Revolution Maxima M GT2000 00840682147392
Revolution Ace: 00840682146159
Optima CT680 Expert:
008406821469372
Revolution ACE ES GT1700 5848536-8EN 1.red. un 00195278420893
ieprieksejas
Revolution Frontier GT1700 5796213-2EN 8.red. un 00840682137553
GT2000/GT2000x ieprieksejas
Discovery RT GT1700 5366638-8EN 24. red. un Discovery RT: 00840682118699

Discovery CT590RT
Optima CT580

Lielai slodzei paredzéts galds

ieprieksejas

Discovery CT590RT un CT580: Nav
piemérojams
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Sistéema Galda tips Apkopes letekmétas Sistémas GTIN
rokasgramatas apkopes
identifikators rokasgramatas
redakcija
LightSpeed RT¢ un Xtra GT1700 5196837-800 12.red. un Nav piemérojams
GT2000 ieprieksejas
Lielai slodzei paredzéts galds
Revolution Ascend GT1700V 5987660-8EN 3.red.un 00840682146173
VT2000/VT2000x ieprieksejas
Revolution Advance / Eagle | Lite galds 5850006-8EN 1. red. un Revolution Advance: 00195278385215

ieprieksejas

Revolution Eagle: 00195278403087

Discovery MI Global PET-CT galds/GT2000 5661743-2EN 9. red. un 00840682143523
ieprieksejas 00840682108218
00195278098603
Discovery MI-DR Global PET-CT galds/GT2000 5146686-2EN 7.red. un 00840682120975
ieprieksejas 00840682146166
Discovery IQ Global PET-CT galds/GT2000 5495002-2EN 11. red. un 00840682125703
ieprieksejas
Discovery 610 (64 slanu) Global PET-CT galds/GT2000 5428822-2EN 5.red. un 00840682103053
Discovery 710 (64 slanu) ieprieksejas 00840682102995
Discovery 610 (16 slanu) Global PET-CT galds/GT2000 5440658-2EN 5.red. un 00840682103053
Discovery 710 (16 slanu) ieprieksgjas 00840682102995
Optima 560
Discovery 600 Global PET-CT galds/GT2000 5322777-2EN 12. red. un 00840682143981

Discovery 690 Elite

ieprieksejas

(16 slanu)

Optima 560

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

ieprieksejas

Discovery NM/CT 570c GT1700 5193574-800 36.red. un 00840682105286
GT2000 ieprieksejas

LightSpeed VCT GT1700 5193574-800 36. red. un Nav piemérojams
GT2000 ieprieksejas

GEHC atsauces Nr. 22998 LV

6. lpp.no 7




B pielikums — noradijumi par piekluvi apkopes rokasgramatai
Lddzu, ievérojiet talak sniegtos noradijumus, lai lejupieladétu vajadzigo DT, PET vai NM sistémas apkopes rokasgramatu.

Apkopes rokasgramatu jaunakas versijas ir pieejamas:
https://customer-doc.cloud.gehealthcare.com/#/cdp/dashboard

1. darbiba: ievadiet A pielikuma 2. tabula noradito apkopes rokasgramatas identifikatoru, kas atbilst Jasu iericei, meklésanas lauka
un atlasiet “Search” (Meklét).

2. darbiba: parbaudiet, vai rokasgramatas redakcija ir jaunaka par A pielikuma 2. tabula noradito versijas numuru, tad lejupieladéjiet
rokasgramatu. Piezime — ja rokasgramatas versija ir tada pati vai vecaka par to, kas noradita 2. tabula, noradijumi par $o galda
apkopes problému saja dokumenta nav atjauninati. Pirms apkopes veikSanas zem galda, Ilidzu, sazinieties ar uznémumu GE
Healthcare.
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