STEIDZAMS DROSIBAS BRIDINAJUMS

Véstules nositiSanas datums

Kam:

GE HealthCare

GE HealthCare atsauce Nr. 60998

Kitniskas darbibas/radiologijas dalas direktoram

Risku vaditajam/slimnicas vaditajam

ATB.:

Noteiktas SIGNA Architect, Discovery MR750w 3.0T un SIGNA PET/MR sistémas akustiskie

trok$ni var parsniegt robezas

Drosibas
probléma

Klientam/
lietotajam
veicamas
darbibas

Sika informacija
par probléemas
skartajiem
izstradajumiem

LV

Uznémums GE HealthCare ir atkl3jis, ka noteiktu MR sistému gradientu spoles
(skatiet ietekméto izstradajumu sarakstu Saja véstulé) noteiktos apstaklos
skenésanas laika var radit paaugstinatu akustisko trokSnu [Tmeni. Ta rezultata
akustisko trok8nu lTmenis var parsniegt 99 dB, kas ir Starptautiskas
Elektrotehnikas komisijas noteikta robeza (IEC 60601-2-33), kad tiek izmantoti
dzirdes aizsarglidzekli ar trokSnu samazinasanas raditaju (NRR) 29 dB, kas
paslaik noradits lietoSanas rokasgramata. ligstoSas paaugstinatas akustisko
trokSnu iedarbibas dé&| potenciali var tik izraistta dzirdes pasliktinadanas.

levérojot talak sniegtos noradijumus, jis varat turpinat lietot MR sistému:
Nodrosiniet, lai, veicot izmekl&jumus ar §Tm sistémam, tiktu lietoti dzirdes
aizsarglidzekli ar trok8nu samazinasanas raditaju (NRR) vismaz 33 dB. Kopa ar $o
véstuli tiek nosdatiti 200 aizsarglidzek|u pari.

Lddzu, novietojiet 8o véstuli sava iestadé uz MR operatora pults vai blakus tai.

Lddzu, nodrosiniet visu Jlsu iestades iesp&jamo lietotaju iepazisanos ar 50
drosibas pazinojumu un ieteicamajam darbibam.

Ladzu, saglabajiet So dokumentu turpmakajam uzzinam.

Lddzu, aizpildiet un nositiet pievienoto apstiprindjuma veidlapu uz
recall.60998@gehealthcare.com.

Izstradajuma nosaukums GTIN
00840682147095
, 00840682122702

™

SIGNA™ Architect 00195278023643
00840682123440
SIGNA™ Architect AIR 00195278283481
: 00840682103817
Discovery MR750w 3.0T 00195278229519
SIGNA™ PET/MR 00840682105378

MR skenera paredzéta lietoSana:

GE HealthCare visa kermena MR skenerus izmanto, lai izveidotu cilvéka iek$&jo
organu attélus, kas palidz noteikt slimibas diagnozi. Klinikas apstaklos
magnétiskas rezonanses (MR) attélveidosanu var izmantot, lai atSkirtu slimus vai
bojatus audus no normaliem audiem.
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MR tehnologiju parasti izmanto, lai palidzétu diagnosticét onkologiskas slimibas,
insultu, sirds un periféro asinsvadu slimibas, bérnu slimibas u.c. Tomér MR
tehnologijas izmanto$ana nav ierobezoti noteikta tikai kddam konkrétam slimibam,
to stadijam vai stavokliem, vai kliniskdm formam.

MR tehnologiju ir paredzéts lietot profesionaliem medicinas apriipes darbiniekiem
(kITnicistiem un apmacitiem tehnologiem), ievérojot labu kiinisko praksi. To var
izmantot plasai pacientu populacijai, tostarp pieaugusajiem, b&rniem un zidainiem,
ievérojot labu kiTnisko praksi.

Labojumu Kopa ar So véstuli uznémums GE HealthCare nosita attiecigo ieri¢u lietoSanas
istenosana rokasgramatas pielikumu, kur noradita nepiecieSamiba lietot dzirdes
aizsarglidzek|us ar trokSnu samazinasanas raditaju (NRR) 33 dB.

Lai palidz&tu Jums darba, esam pievienojusi sakotnéjo daudzumu - 200 parus
vienreizlietojamu dzirdes aizsarglidzeklu ar NRR 33 db.

Kontakt- Ja Jums rodas kadi jautajumi saistiba ar $o zinojumu, lidzu, sazinieties ar viet€jo
informacija GE HealthCare Service apkalpo$anas parstavi vai vietéjo tehniska dienesta
parstavi.

Uznémums GE HealthCare apstiprina, ka ar $o pazinojumu ir iepazistinata attieciga reglament&josa
iestade.

Ladzu, nemiet véra, ka misu galvena prioritate ir augsta droSibas un kvalitates [fmena uzturéSana. Ja
Jums ir jautajumi, lddzu, sazinieties ar mums, izmantojot iepriek$ noradrto kontaktinformaciju.

Ar cienu
Olosdel—— g
Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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APLIECINAJUMS PAR MEDICINAS IERICES PAZINOJUMA SANEMSANU
NEPIECIESAMA ATBILDE

Lidzu, aizpildiet So veidlapu un nosiitiet to uznémumam 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.

lestades nosaukums:

Adrese:

Pilséta/rajons/indekss/valsts:

Klienta e-pasta adrese:

Klienta talruna numurs:

Sistémas ID

Parakstot So veidlapu, més apstiprinam, ka esam sanémusi pievienoto pazinojumu par
medicTnas ierici, izprotam to, esam informé&jusi visus potencialos lietotajus un esam
rikojusies un rikosimies, ka ir noradits $aja pazinojuma.

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

Paraksts:

Paraksta atSifréjums:

Dienesta stavoklis/amats:

Datums (DD.MM.GGGG.):

Ladzu, noskenéjiet vai nofotograféjiet aizpildito veidlapu un nositiet to uz e-pasta adresi:
Recall.60998@gehealthcare.com
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