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STEIDZAMS DROŠĪBAS BRĪDINĀJUMS  
 
 

 

 
Vēstules nosūtīšanas datums GE HealthCare atsauce Nr. 79072 

 

Kam:  Ultraskaņas izmeklējumu nodaļas vadītājam 
Dzemdniecības un ginekoloģijas nodaļas vadītājs 
Slimnīcas administratoram/riska pārvaldniekiem  
Biomedicīnas inženierijas nodaļai 
 

 
PAR: 

 
Divkāršs attēla artefakts ar IC9-RS intrakavitārajām zondēm  
 

Drošības 
problēma 

Uzņēmums GE HealthCare ir konstatējis problēmu ar noteiktām IC9-RS ultraskaņas 
zondēm (sk. skartās produkcijas sarakstu), kas var izraisīt dubulta attēla artefaktu, radot 
nobīdītu attēlu ar reālistiskām iezīmēm. Neatpazīts artefakts var novest pie nepareizas 
diagnozes.  
 

 
Klientam/ 
lietotājam 
veicamās darbības 

 

1. Lūdzu, nodrošiniet visu Jūsu iestādes iespējamo lietotāju iepazīšanos ar šo 
drošības paziņojumu un ieteicamajām darbībām. 

2. Jūs varat turpināt izmantot ultraskaņas sistēmu ar visām pārējām zondēm. 

3. Pēc vēstules saņemšanas pirms lietošanas pārbaudiet, vai zonde IC9-RS 
darbojas pareizi, veicot tālāk aprakstīto dubultā attēla artefakta testu. 
(Testēšana jāatkārto katru mēnesi.) 

4. Ja tiek novērots dubulta attēla artefakts, neizmantojiet zondi un sazinieties ar 
GE HealthCare pārstāvi, lai saņemtu maiņas zondi.  

5. Lūdzu, aizpildiet un nosūtiet pievienoto apstiprinājuma veidlapu uz 
Recall.79072@ge.com. Lūdzu, saglabājiet šo dokumentu saviem reģistriem. 

 

Dubultā attēla artefakta tests: 

 

Lestatījumi: 
1. Darbiniet zondi tīrā un sausā gaisā 
2. Izmantojiet standarta IC9-RS zondes iestatījumus konsolei, Gynecology 

(Ginekoloģija), Routine HI (Ikdienas HI) 
3. Iestatiet skata lauku uz Max Angle (Maksimālais leņķis) (leņķis 185°) 
4. Iestatiet attēla pastiprinājumu uz 5 dB 
5. Pārliecinieties, ka Time Gain Compensation (Laika pastiprinājuma 

kompensācijas) (TGC) slīdņi ir vidējā pozīcijā 
 
Testēšana:  

1. Novietojiet gluda, metāla atstarotāju (papīra saspraudi, metāla pildspalvu, 
pincetes plakano malu vai līdzīgu priekšmetu) gar zondes lēcu, sākot no skata 
lauka malas un virzienā gar zondes izliekumu (1. attēls).  

2. Metāla atstarotājs radīs spēcīgu atbalss signālu, kas lokalizēts kontakta punktā.  
3. Lai pastiprinātu atbalsis, uzklājiet ūdens kārtiņu tikai uz metāla atstarotāja.  

 

mailto:Recall.79072@ge.com
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1. attēls: Dubultā attēla testa procedūra. Novietojiet metāla atstarotāju (attēlā redzama 
papīra saspraude) skata lauka malā. Novietojiet atstarotāju gar visu pārveidotāja 

izliekumu.  
 
 
Ja papildu atbalss ir redzama sektorā, kas atrodas pretī kontakta punktam, zonde rada 
dubultā attēla artefaktu. Dubultā attēla artefakti ir redzami tikai skata lauka malās. 
Zemāk skatiet testa attēlus ar normālu IC9-RS zondi (2. attēls) un nepareizi 
funkcionējošu IC9-RS zondi, kas rada dubulta attēla artefaktu (3. attēls). 

 

 

 
 

2. attēls. Testa attēls no normālas IC9-RS zondes. Artefakti nav redzami. 
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3. attēls. Testa attēls no nepareizi funkcionējošas zondes IC9-RS, kurā redzams 
dubulta attēla artefakts pretējā sektorā. 

  

 
Detalizēta 
informācija par šīs 
problēmas 
ietekmētajiem 
izstrādājumiem 

Šī problēma attiecas uz IC9-RS zondēm ar A pielikumā norādīto sērijas numuru. Sērijas 
numuru (SN) var atrast uz datu plāksnītes, kā parādīts 4. attēlā. 
 

 
 

4. attēls. Datu plāksnītes piemērs – norāda zondes tipu (IC9-RS) un sērijas numuru 
(SN).  

 
Paredzētais pielietojums 
GE HealthCare ultraskaņas attēlveidošanas sistēmas ir paredzētas kvalificēta ārsta vai 
sonogrāfa lietošanai ultraskaņas novērtēšanai šādos klīniskos pielietojumos: Image 
Acquisition (Attēlu uzņemšana) diagnostikas nolūkos, tostarp iegūtā attēla mērījumi. 
 
IC9-RS zondi klīniski var izmantot dzemdniecībā, ginekoloģijā (ieskaitot transvaginālo) 
un transrektāli.  
 

  

Izstrādājuma 
labošana 

Uzņēmums GE HealthCare bez maksas nodrošinās visu ietekmēto izstrādājumu 
labošanu. GE HealthCare pārstāvis sazināsies ar jums par labošanas metodi un grafiku. 
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Kontaktinformācija Ja jums rodas kādi jautājumi saistībā ar šo brīdinājumu, lūdzu, sazinieties ar vietējo GE 
HealthCare servisa pārstāvi. 

 
GE HealthCare apstiprina, ka attiecīgā regulēšanas iestāde ir informēta par šo paziņojumu. 
 
Ņemiet vērā, ka augsta drošības un kvalitātes līmeņa garantēšana ir mūsu prioritāte. Ja jums ir jautājumi, lūdzu, 
sazinieties ar mums, izmantojot iepriekš norādīto kontaktinformāciju. 
 
Ar cieņu  
 

 
 

Laila Gurney  Scott Kelley 
Chief Quality & Regulatory Officer  Chief Medical Officer 
GE HealthCare  GE HealthCare 
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GE HealthCare atsauce Nr. 79072 

 
APLIECINĀJUMS PAR MEDICĪNAS IERĪCES PAZIŅOJUMA SAŅEMŠANU 

NEPIECIEŠAMA ATBILDE 
 
Lūdzu, aizpildiet šo veidlapu un nosūtiet to uzņēmumam GE HealthCare uzreiz pēc šīs vēstules 
saņemšanas, taču ne vēlāk kā 30 dienu laikā pēc saņemšanas. Šis ir apstiprinājums tam, ka medicīniskās 
ierīces labojuma paziņojums ir saņemts un izprasts.  
 
Jūsu ērtībai tiek piedāvātas divas opcijas: 

1) elektroniskā atbildes veidlapa (šī lapa) 

VAI 

2) manuāli aizpildīta un ieskenēta atbildes veidlapa (nākamā lapa) 

 

 
Lai pabeigtu darbplūsmu, ieskenējiet QR kodu vai izmantojiet tālāk norādīto saiti. 

 
 https://app.sc.ge.com/esurveys/takesurvey/18446744073711057248 

 

 
 
 
 

 
  

https://app.sc.ge.com/esurveys/takesurvey/18446744073711057248
https://app.sc.ge.com/esurveys/takesurvey/18446744073711057248
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Savukārt, ja iepriekšējā lapā norādīto darbplūsmu nav iespējams izpildīt, 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, 
uzvārds:  

Adrese:  

Pilsēta/rajons/indekss/valsts:  

*Klienta e-pasta adrese:  

*Klienta 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. 

 
Norādiet tās atbildīgās personas vārdu, kura aizpildīja šo veidlapu. 
 

Paraksts:  

*Paraksta atšifrējums:  

*Amats:  

*Datums (DD/MM/GGGG):  

 

*Apzīmēti obligāti aizpildāmie lauki 

Lūdzu, noskenējiet vai nofotografējiet aizpildīto veidlapu un nosūtiet to uz e-pasta adresi: 
Recall.79072@ge.com 
 

 

 
  

file:///C:/Users/212002115/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/10MUKQXG/Recall.79072@ge.com
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A pielikums: Skarto IC9-RS zonžu sērijas numuru (SN) saraksts 
 
 

Šis atsaukums attiecas uz turpmāk uzskaitītajiem zondes SN, tostarp IC9-RS SN, kas ietilpst sarakstā 
minētajos diapazonos. Identificējiet skartās IC9-RS zondes, pamatojoties uz cipariem pirms "WX". 
  

933456WX6 - 933497WX0 1078278WX7 - 1078408WX0 1194104WX4 - 1194363WX6 

937959WX5 - 937966WX0 1078424WX7 - 1078477WX5 1200537WX7 - 1200696WX1 

947802WX5 1083711WX0 - 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 

965754WX5 - 965779WX2 1101411WX5 - 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 1147961WX5 - 1147977WX1 1254993WX7 - 1255138WX8 

1035096WX5 - 1035250WX8 1148772WX5 - 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  

 


