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GE Healthcare iek$éjais kods: FMI 60978-2B
2021. gada 2. julijs

Kam: Kliniskas/radiologijas nodalas direktoram
Risku parvaldniekam / slimnicas administratoram

Temats: Nepareiza attéla anotacija un/vai apgriezti attéli, nejausi mainot pacienta noziméto orientaciju. SIGNA Premier, Signa
Pioneer, SIGNA Architect, Discovery MR750w 3.0T, Discovery MR750 3.0T, SIGNA PET/MR, SIGNA Voyager, Optima
MR450w 1.5T, SIGNA Artist, SIGNA Creator, SIGNA Explorer, SIGNA MR355, SIGNA MR360, SIGNA MR380, Discovery
MR450 1.5T, 1.5T Signa HDxt (HD28)

Saja dokumenta ir svariga informdcija par jasu ierici. Lidzu, nodrosiniet, lai visi jisu iestades potencidlie
lietotaji batu informéti par So drosibas pazinojumu un ieteicamajam darbibam.
Ludzu, saglabdjiet So dokumentu savas dokumentdcijas vajadzibam.

Drosibas Uznémumam GE Healthcare nesen ir kluvis zinams par problému, kas attiecas uz talak uzskaititajam iericém,

probléma kuras, noklikskinot uz pogas “Save RX” (Saglabat RX), var nejausi noklikskinat uz pogas “Patient orientation”
(Pacienta orientacija). Tadéjadi sistéma tiek mainita pacienta noziméta orientacija pirms sakotnéjas 3 plaknu
lokalizatora skenésanas (skat. 1. attélu, lai iegltu informaciju par pogam). Atlasot un saglabajot pacienta
orientaciju, kas neatbilst pacienta faktiskajai pozicijai, attéli var tikt nepareizi anotéti un/vai apversti.
lesp€jamiba, ka tas netiek konstatéts, ir maza, tacu tadéjadi var tikt veikta nepareiza arstésana. Nodrosiniet,
lai pirms skenésanas sakSanas lietotaji parskata un parliecinas, ka pacienta faktiska orientacija atbilst
pacienta nozimétajai orientacijai. Lai lietotaji biatu informéti par So problému, GE Healthcare iesaka novietot
$o véstuli sava iestadé uz MR operatora pults vai tas tuvuma3, lidz GE Healthcare novérsis So problému jisu
ierice.

Uznémums GE Healthcare nav sanémis zinojumus par traumam, kas bitu radusas Sis problémas dél.

1. attéls. Lietotaja saskarne pirms lokalizatora skenésanas.
I

1 InRx  3-Plane Localizer
2 Sag T1 FLAIR

3 Ax T2 FLAIR

4 Ax T2 PROPELLER

5 BAx DWI ALL B-1000
6 AxT1SE

7 -~CONTRAST-~

8 Ax T1SE

9 Cor T1 SE
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Drosibas JUs varat turpinat ierices lietosanu.

Noradijumi
1) Nodrosiniet, lai pirms skenésanas saksanas lietotaji parskata un parliecinas, ka pacienta faktiska
orientacija atbilst pacienta nozimétajai orientacijai. Ka noradits izstradajuma markéjuma, pirms skenésanas ir
svarigi parliecinaties, ka ir izvéléta pareiza pacienta orientacija. ST informacija ir atrodama lietotaja
rokasgramatas 4. nodalas 4. sadala “Pacienta pozicionéSanas procediira” (atsaucei skat. 2. attélu).

2. attéls. Lietotaja rokasgramatas 4. nodalas 4. sadala.

A WARNING

tual patient orientation. Making

osition selection matc

tly annotated and/or rotated images, possibly

Head first, supine orientation.

Head first, right decubitus orientation.

Head first, left decubitus orientation.

Head first, prone orientation.

2) Kad ir noteikta pareiza pacienta orientacija, iegitie lokalizatora attéli tiek paraditi skatlauka (3.a attéls).
Ja pacienta orientacija ir pozicija “Head-First Supine” (ar galvu pa prieksu, gulus uz muguras), bet pacienta
orientacija ir nepareizi noradita ka “Head First Left Decubitus” (ar galvu pa prieksu, gulus uz kreisa sana):
e sagitalais attéls tiek radits ka koronalais un otradi, un anotacijas koronalajos un sagitalajos attélos bis
nepareizas (3.b attéls);
e  apziméta attélveidosanas plakne ari bis nepareiza (4. attéls);
e  aksialais attéls tiks anotéts ka A/P, nevis L/R (5. attéls).

3. attéls. Lietotaja saskarne ar skatlauku, kura redzams: a) pareizs un b) nepareizs attéla radijums.
a) PAREIZI: koronalais un sagitalais b) NEPAREIZI: sagitalais attéls paradits ka koronalais

attélojums
Coronal Sagittal
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4. attéls. Nepareiza orientacija anotacijas [3 plaknu lokalizators sag.].

O+

3) Aizpildiet un nosutiet pievienoto atbildes veidlapu uz Recall.60978@ge.com

FMI60978-2B_FSN_Latvian_Rev6 3/6



Informacija par
produktiem, uz
kuriem attiecas
probléma

Izstradajuma
labojums

Talak noraditas MR sistémas un to programmatdras versijas, uz kuram var attiekties St probléma.

Produkta nosaukums letekmétas programmatiiras versijas GTIN
SIGNA Architect DV26, DV27, DV28, DV29, DV29.1 00840682147095
DV26.2, DV26.3 00840682122702
00195278023643
00840682123440
SIGNA Pioneer PX25.1, PX25.2, PX26.1, PX28, PX29, 00840682145770
PX29.1 00840682104401
00195278005502
00195278271594
SIGNA Premier RX27, RX27.1, RX27.2, RX28, RX29, RX29.1 | 00840682135269
00195278010797
Discovery MR750 3.0T DV25.1, DV26, DV29.1 00840682115872
00195278229519
Discovery MR750w 3.0T DV25.1, DV26, DV29.1 00840682103817
00195278229519
Optima MR450w 1.5T DV25.1, DV26, DV29.1 00840682115971
00195278229519
Discovery MR450 1.5T DV25.1, DV26 Nav piemérojams
SIGNA Artist DV26, DV27.1, DV28.1, DV29.1 00195278210036
00840682146104
00840682123129
00840682123457
SIGNA PET/MR MP26 00840682105378
00840682125697
00840682135283
SIGNA Voyager PX26.0, PX26.2, PX26.3, PX26.4, VX28.0, 00840682108607
VX29.1
1.5T SIGNA HDxt Family HD16.1, HD16.2, HD28, HD29.1 00840682144261
SIGNA Creator SV25.1, SV25.2, SV25.3, SV25.4, SV29.1 00840682113786
SIGNA Explorer SV25.1, SV25.2, SV25.3, SV25.4, SV29.1 00840682113762
00840682146814
SIGNA MR380 SV25.3 00195278361257
SIGNA MR355 SV25.3, SV25.4 00840682144407
SIGNA MR360 SV25.3,SV25.4 00840682144445

lerices lietosana kliniskaja vide.

GE Healthcare visa kermena MR skeneri paredzéti cilvéka kermena iekSpuses attélu iegtisanai, kas palidz

slimibu diagnostika. Kliniska vidé magnétiskas rezonanses attélveidosanu (MRI) var izmantot, lai atskirtu slimus
vai bojatus audus no normaliem audiem.

MRI tehnologiju parasti izmanto, lai palidzétu diagnosticét onkologiskas saslim$anas, insultu, sirds un periféro
asinsvadu slimibas, bérnu slimibas utt. Tacu MRI tehnologija neaprobezojas tikai ar konkrétu slimibu, slimibu

stadiju un stavokla vai klinisko formu diagnostiku.

MRI tehnologiju ir paredzéts izmantot veselibas apripes specialistiem (klinicistiem un apmacitiem
tehnologiem), ievérojot labu klinisko praksi. To var lietot plasai pacientu grupai, tostarp pieaugusajiem,

bérniem un zidainiem, ievérojot labu klinisko praksi.

Uznémums GE Healthcare bez maksas nodrosinas visu ietekméto izstradajumu labosanu. GE Healthcare

parstavis sazinasies ar jums un vienosies par labojumu ievieSanu.
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Kontakt - Jautajumu vai Saubu gadijuma, lGdzu, sazinieties ar vietéjo GE Healthcare servisa parstavi.
informacija

GE Healthcare apstiprina $1 véstule ir pazinota attiecigajai regulésanas agentdra.

Ladzu, nemiet véra, ka augsta droSibas un kvalitates lmena garantésana ir musu prioritate. Gadijuma, ja Jums rodas jautajumi,
IGdzu, nekavéjoties sazinieties ar mums.

Ar pateicibu,

//' , r

e ‘
Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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GE Healthcare

GE Healthcare atsauce 60978-
2B

PAZINOJUMA PAR MEDICINAS IERICI APSTIPRINAJUMS
NEPIECIESAMA ATBILDE

Ladzu, aizpildiet So veidlapu un nositiet to uzn@mumam GE Healthcare uzreiz péc sanemsanas, tacu ne vélak ka 30 dienu laika
péc sanemsanas. Tadéjadi tiks apstiprinats, ka pazinojums par medicinas ierices korekciju ir sapemts un izprasts.

Klienta/sanéméja vards:

Adrese:

Pilseéta/rajons/indekss/valsts:

E-pasta adrese:

Talruna numurs:

Sistémas ID

D Més apliecinam, ka esam sanémusi un izpratusi pievienoto pazinojumu par medicinas iericém, esam informé&jusi
attiecigos darbiniekus un esam veikusi un veiksim atbilstoSas darbibas saskana ar $o pazinojumu.

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

Paraksts:

Paraksta atSifréjums:

lenemamais amats:

Datums (DD.MM.GGGG.):

Ladzu, noskenéjiet vai nofotograféjiet aizpildito veidlapu un nosutiet to uz e-pasta adresi:
Recall.60978@ge.com
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