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GE Healthcare iekséjais kods: FMI 26859

2018. gada 16. May

Kam: Kliniskas/radiologijas nodalas direktoram
Risku parvaldniekam / slimnicas administratoram
Biomedicinas inZenierijas nodalas vaditajam

Temats:  GE Healthcare Revolution EVO un Optima CT660, CT670, CT680, CT540 ieks€ja elektriska kabela bojajums

GE Healthcare ir identificéjusi, ka dazas CT sistemas iespéjams kabela bojajums, kas apkopes inZenierus var paklaut 120 V mainstravas
triecienam, darbojoties gentrija iek$iené. Si probléma neskar pacientus vai operatorus, kas darbojas iekartu arpusé. Sis pazinojums
nosutits, lai informétu JUs par So potencialo problému un par GE Healthcare planiem labot visas skartas sistémas.

Drosibas
probléma

Drosibas
Noradijumi

Informacija par
produktiem, uz
kuriem attiecas
probléma

Kad gentrija prieks€jais vaks tiek nonemts, lai pieklGtu elementiem gentrija iekSien€, vaka parvietosanai tiek
izmantoti vaka ritenisi. Nonemot priekséjo vaku vai novietojot to atpaka) vieta, skava var pieskarties iekSéjam
elektribas padeves kabelim un bojat st kabela izolaciju. Tas var nonemt parklajumu 120 V mainstravas elektribas
padeves kabela vadosajai dalai un elektrificét vaka ritentti, radot elektrotrieciena risku apkopes personalam.

Priek$éja vaka skava, kuru

Gentrija struktlras e e
piestiprina ritenitim

skava

120 V mainstra
LES a5 kabelis

Lidzu, parliecinieties, ka uznémumes, kas apkalpo Jisu CT sistému, ir bridinats par So potencialo risku un ta darbinieki
izmanto aizsargcimdus, lietojot vaka riteniti, Ildz GE Healthcare varés izlabot So situaciju. Jisu pacienti un CT
operatori / tehniskais personals nav paklauti riskam. Varat izmantot savu sistému, lidz ta tiks salabota.

Bridinajums attiecas uz talak minétajam CT sistémam.

Revolution EVO (modeli 5454001-61 GTIN 00840682109796, 5454001-160 GTIN 00840682109796, 5454001-60
GTIN 00840682109796, 5454001-260 GTIN 00840682109796).

Optima CT660 (modeli 5454001, 5454001-41, -100, -220, -200, -40, -22, -140, -240, -122, -222).

Optima CT670/680 (modeli 5454001-230, 5454001-330).

Optima CT540 (modei 5432539 GTIN 00840682138963, 5432539-2 GTIN 00840682138963, 5432539-3 GTIN
00840682102551, 5432539-5 GTIN 00840682102551, 6447929).
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lzstradajuma Uznémums GE Healthcare bez maksas nodrosinas visu ietekméto izstradajumu labosanu. GE Healthcare parstavis

labojums sazinasies ar Jums un vienosies par labojumu veiksanu. Turklat esam atjauninajusi produkta apkopes
rokasgramatu, lai nodrosinatu, ka probléma neatkartosies nakotné, ja kabelis tiks nomainits. Parliecinieties, ka
uznémumes, kas nodrosina iekartu apkopi, izmanto Sis apkopes rokasgramatas jaunako versiju, lai nodrosinatu
medicinas iekartas drosu un pareizu darbibu.

Apkopes rokasgramatas jaunaka versija ir pieejama vietné:

http://apps.gehealthcare.com/servlet/ClientServlet?REQ=Enter+Documentation+Library

Sakuma lapa atlasiet CT un noklikskiniet uz [Search] (Meklét), lai palaistu meklésanu.

Common Documentation Library

Locate documents in the Common Documentation Library via

Search criteria:

cT MR NM PET us XR |Radiopharmacy | Cardiology | CIS (Clinical Systems
118 OEC = Sub-Acute ' Pre-Clinical = Common |Life Support Multi-Vendor | PM AW

Interventional | Mammo  |Lunar DXA FAQ

OR

Search Direction Number or Document Name: ||

Search Help

INote: This search method is case insensitive (you may enter upper or lower case). If multiple words are entered, the input is considered to be an exact phrase
search,

| Search |

Saraksta atlasiet attieciga produkta nosaukumu, izvélné Manual Type (Rokasgramatas veids) atlasiet Service

Manual (Apkopes rokasgramata) un péc tam noklikskiniet uz [Search] (Meklét), lai meklétu attiecigo apkopes
rokasgramatu.

Coammon Documentation Library
Radlopharmacy | Cardlology €15 Clinical Systems | 118 OEC

Interventional | Mammo [Lunar DXA [GE Health Cio

o selaction in 3 secticr dafauts ta saarching all eiteria for thar sactien .
Multizle seectons can be made by holdicg <cti> ard cickng on the desired ertries.

Select all
Select all desired Select all desired Select all desired desired
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[Farusimnvancor (il 0] Dancinte
Select all desired

FMI Types

Piezime. Apkopes rokasgramata ir pieejama anglu valoda un ir paredzéta kvalificetiem un apmacitiem apkopes
specialistiem, nevis lietotajiem. Sis drogibas pazinojums sniedz ietekmétas sistémas lietotdjam/ipasniekam, lai
parliecinatos, ka apkopes darbu veiksanai tiks lietota apkopes rokasgramatas jaunaka versija.

FMI26859_FSN_Latvian_Rev6 2/3


http://apps.gehealthcare.com/servlet/ClientServlet?REQ=Enter+Documentation+Library

Kontakt - Jautajumu vai Saubu gadijuma, lGdzu, sazinieties ar vietéjo GE Healthcare servisa parstavi.
informacija

GE Healthcare apstiprina si véstule ir pazinota attiecigajai regulésanas agentira.

Lddzu, nemiet véra, ka augsta droSibas un kvalitates Tlmena garantésana ir masu prioritate. Gadijuma3, ja Jums rodas jautajumi, ladzu,
nekavéjoties sazinieties ar mumes.

Ar pateicibu,
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VaRaK
James W. Dennison Jeff Hersh, PhD M.D.
Vice President - Quality & Regulatory Chief Medical Officer — Medical Safety
GE Healthcare GE Healthcare
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