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Veéstules nosatiSanas datums

GE HealthCare atsauce Nr. 79072

Kam: Ultraskanas izmekléjumu nodalas vaditajam
Dzemdniecibas un ginekologijas nodalas vaditajs
Slimnicas administratoram/riska parvaldniekiem
Biomedicinas inZenierijas nodalai

PAR: Divkarss attéla artefakts ar IC9-RS intrakavitarajam zondém
Drosibas Uznémums GE HealthCare ir konstatéjis problému ar noteiktam 1C9-RS ultraskanas
probléema zondém (sk. skartas produkcijas sarakstu), kas var izraistt dubulta attéla artefaktu, radot
nobiditu attélu ar realistiskam iezimém. Neatpazits artefakts var novest pie nepareizas
diagnozes.
Klientam/ 1. Ladzu, nodrosiniet visu Jasu iestades iesp&jamo lietotaju iepazisanos ar $o
lietotajam i drosibas pazinojumu un ieteicamajam darbibam.
veicamas darbibas 2. Jas varat turpinat izmantot ultraskanas sistému ar visam paréjam zondem.
3. Péc vestules sanemsanas pirms lietoS8anas parbaudiet, vai zonde IC9-RS
darbojas pareizi, veicot talak aprakstito dubulta attéla artefakta testu.
(TestéSana jaatkarto katru ménesi.)
4. Jatiek novérots dubulta attéla artefakts, neizmantojiet zondi un sazinieties ar
GE HealthCare parstavi, lai sanemtu mainas zondi.
5. Lddzu, aizpildiet un nosutiet pievienoto apstiprinajuma veidlapu uz

LV

Recall.79072@ge.com. Lidzu, saglabajiet So dokumentu saviem registriem.

Dubulta attela artefakta tests:

Lestatijumi:

1.

Darbiniet zondi tira un sausa gaisa

2. lzmantojiet standarta IC9-RS zondes iestatijumus konsolei, Gynecology
(Ginekologija), Routine HI (Ikdienas Hl)

3. lestatiet skata lauku uz Max Angle (Maksimalais lenkis) (lenkis 185°)

4. lestatiet attéla pastiprinajumu uz 5 dB

5. Parliecinieties, ka Time Gain Compensation (Laika pastiprinajuma
kompensacijas) (TGC) slidni ir vid&ja pozicija

TestéSana:

1. Novietojiet gluda, metala atstarotaju (papira saspraudi, metala pildspalvu,
pincetes plakano malu vai Iidzigu priekSmetu) gar zondes lécu, sakot no skata
lauka malas un virziena gar zondes izliekumu (1. attéls).

2. Metala atstarotajs radis spécigu atbalss signalu, kas lokalizéts kontakta punkta.

3. Lai pastiprinatu atbalsis, uzklajiet Gdens kartinu tikai uz metala atstarotaja.
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1. attéls: Dubulta attéla testa procedira. Novietojiet metala atstarotaju (attéla redzama
papira saspraude) skata lauka mala. Novietojiet atstarotaju gar visu parveidotaja
izliekumu.

Ja papildu atbalss ir redzama sektora, kas atrodas preti kontakta punktam, zonde rada
dubulta attéla artefaktu. Dubulta att€la artefakti ir redzami tikai skata lauka malas.
Zemak skatiet testa attélus ar normalu IC9-RS zondi (2. attéls) un nepareizi
funkcionéjoSu IC9-RS zondi, kas rada dubulta attéla artefaktu (3. attéls).

2. attéls. Testa attéls no normalas IC9-RS zondes. Artefakti nav redzami.
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3. attéls. Testa attéls no nepareizi funkciongjosas zondes IC9-RS, kura redzams
dubulta attéla artefakts pretéja sektora.

Detalizeta ST probléma attiecas uz IC9-RS zondém ar A pielikuma noradito sérijas numuru. Sérijas
informacija par §is  numuru (SN) var atrast uz datu plaksnites, ka paradits 4. attéla.

problémas
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4. attéls. Datu plaksnites piemérs — norada zondes tipu (IC9-RS) un sérijas numuru
(SN).

Paredzeétais pielietojums

GE HealthCare ultraskanas attélveidoSanas sistémas ir paredzétas kvalificéta arsta vai
sonografa lietoSanai ultraskanas novértéSanai Sados klthiskos pielietojumos: Image
Acquisition (Attélu uznemsana) diagnostikas nollkos, tostarp iegita attéla mérijumi.

IC9-RS zondi kltniski var izmantot dzemdnieciba, ginekologija (ieskaitot transvaginalo)
un transrektali.

Izstradajuma Uznémums GE HealthCare bez maksas nodroSinas visu ietekméto izstradajumu
labosana labosanu. GE HealthCare parstavis sazinasies ar jums par laboSanas metodi un grafiku.
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Kontaktinformacija Ja jums rodas kadi jautajumi saistiba ar $o bridinajumu, IGdzu, sazinieties ar vietéjo GE
HealthCare servisa parstavi.

GE HealthCare apstiprina, ka attieciga reguléSanas iestade ir informéta par So pazinojumu.

Nemiet vera, ka augsta droSibas un kvalitates Tmena garanté8ana ir madsu prioritate. Ja jums ir jautajumi, ltdzu,
sazinieties ar mums, izmantojot iepriek$ noradtto kontaktinformaciju.

Ar cienu
Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE HealthCare GE HealthCare
LV
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GE HealthCare

GE HealthCare atsauce Nr. 79072

APLIECINAJUMS PAR MEDICTNA§ IERICES PAZINOJUMA SANEMSANU
NEPIECIESAMA ATBILDE

Ladzu, aizpildiet So veidlapu un nositiet to uznémumam GE HealthCare uzreiz péc Sis véstules
sanemsanas, ta¢u ne vélak ka 30 dienu laika péc sanemsanas. Sis ir apstiprinajums tam, ka mediciniskas
ierices labojuma pazinojums ir sanemts un izprasts.
Jusu értibai tiek piedavatas divas opcijas:

1) elektroniska atbildes veidlapa (51 lapa)

VAI

2) manuali aizpildita un ieskenéta atbildes veidlapa (ndkama lapa)

Lai pabeigtu darbplismu, ieskenéjiet QR kodu vai izmantojiet talak noradito saiti.

https://app.sc.ge.com/esurveys/takesurvey/18446744073711057248
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Savukart, ja iepriekséja lapa noradito darbplismu nav iespéjams izpildit, ladzu, aizpildiet So veidlapu un
nosatiet to uznémumam GE HealthCare uzreiz péc sanemsanas, tacu ne vélak ka 30 dienu laika péc
sanemsanas. Sis ir apstiprindjums tam, ka mediciniskas ierices labojuma pazinojums ir sanemts un
izprasts.

*Klienta/sanéméja vards,
uzvards:

Adrese:

Pilséta/rajons/indekss/valsts:

*Klienta e-pasta adrese:

*Klienta talruna numurs:

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

Noradiet tas atbildigas personas vardu, kura aizpildija So veidlapu.

Paraksts:

*Paraksta atSifréjums:

*Amats:

*Datums (DD/MM/GGGG):

*Apziméti obligati aizpildamie lauki

Ladzu, noskenéjiet vai nofotograféjiet aizpildito veidlapu un nositiet to uz e-pasta adresi:
Recall.79072@ge.com
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A pielikums: Skarto IC9-RS zonzu sérijas numuru (SN) saraksts

Sis atsaukums attiecas uz turpmak uzskaititajiem zondes SN, tostarp IC9-RS SN, kas ietilpst saraksta
minétajos diapazonos. Identificgjiet skartas IC9-RS zondes, pamatojoties uz cipariem pirms "WX".

933456WX6 - 933497WX0

1078278WX7 - 1078408WX0

1194104WX4 - 1194363WX6

937959WXS5 - 937966WX0

1078424WX7 - 1078477WX5

1200537WX7 - 1200696WX1

947802WX5

1083711WXO0 - 1083866WX2

1203801WX4 - 1203825WX3

947865WX2

1086779WX4 - 1087024WX4

1204031WX7 - 1204320WX4

960937WX1

1087884WX1 - 1088007WX8

1204903WX7 - 1205016WX7

961364WX7

1089738WX7 - 1089921WX9

1209200WX3 - 1209411WX6

962632WX6 - 962686WX2

1093974WX2 - 1094093WX0

1213742WX8 - 1214337WX6

965260WX3 - 965325WX4

1097933WX4 - 1098182WX7

1222421WX8 - 1222575WX1

965754WXS5 - 965779WX2

1101411WXS5 - 1101636WX7

1226148WX3 - 1226245WX7

967707WX1 - 967846WX7

1102408WX0 - 1102526WX9

1226408WX1 - 1226499WX0

990730WX4 - 990759WX3

1108310WX2 - 1108479WX5

1227585WX5 - 1227599WX6

990791WX6

1111842WX9 - 1111969WX0

1229676WX0 - 1229875WX8

990796WX5

1116814WX3 - 1117060WX2

1231604WX8 - 1231683WX2

1007170WX2

1117096WX6 - 1117155WX0

1232379WX6 - 1232511WX4

1012616WX7

1117178WX2 - 1117253WX3

1237164WX7 - 1237299WX1

1017062WX9

1122988WX7 - 1123555WX3

1239964WX8 - 1240113WX9

1017149WX4

1131085WX1 - 1131340WX0

1240384WX6 - 1240581WX7

1017164WX3

1132783WX0 - 1132816WX8

1244712WX4 - 1244885WX8

1025152WX8

1135895WX9 - 1136402WX3

1245442WX7 - 1245529WX1

1025302WX9 - 1025312WX8

1143145WX9 - 1143366WX1

1250184WX7 - 1250361WX1

1025367WX2 - 1025674WX1

1147961WXS5 - 1147977WX1

1254993WX7 - 1255138WX8

1035096WX5 - 1035250WX8

1148772WXS5 - 1148922WX6

1255255WX0 - 1255410WX1

1037703WX4

1154390WX7 - 1154603WX3

1259954WX4 - 1260153WX0

1045752WX1 - 1045814WX9

1158828WX2 - 1159381WX1

1260775WX0 - 1260796WX6

1049144WX7 - 1049340WX1

1162024WX2 - 1162047WX3

1263031WX5 - 1263162WX8

1052548WX3

1164476WX2 - 1164581WX9

1264956WX2 - 1265071WX9

1056701WX4 - 1056771WX7

1165240WX1 - 1165427WX4

1268755WX4

1056903WX6 - 1057301WX2

1168344WX8 - 1168605WX2

1269477WX4 - 1269776WX9

1060771WX1 - 1060884WX2

1177226WX6 - 1177345WX4

1273875WX3 - 1274090WX8

1066742WX6 - 1066853WX1

1179023WX5 - 1179184WX5

1278241WX3 - 1278318WX9

1066894WX5 - 1067071WX9

1184045WX1 - 1184166WX5

1278415WX3 - 1278556WX4

1073037WX2 - 1073146WX1

1188481WX4 - 1188572WX0

1279311WX3 - 1279371WX7

1075082WX6 - 1075211WX1

1191001WX5 - 1191131WX0

1078125WX0 - 1078251WX4

1193932WX9 - 1194071WX5
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