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KIIRELOOMULINE OHUTUSTEADE 

GE Healthcare  
3000 N. Grandview Blvd. - W440 
Waukesha, WI 53188 USA 
 

 
Kirja saatmise kuupäev GEHC viitenr 25500-2 
 
Kellele:  Kliinilise radioloogia osakonna juhataja 

Riskijuht / haigla administraator 
Biomeditsiinitehnika osakonna juhataja 
 

Teema: Võimalik SmartStep Dose’i kuvamise viga süsteemidega Revolution CT, Revolution CT ES, 
Revolution Apex ja Revolution CT koos Apex Editioniga. 
 

 
Dokument sisaldab toote kohta käivat olulist teavet. Veenduge, et kõiki teie seadme 

potentsiaalseid kasutajaid on teavitatud sellest ohutusteatisest ja soovitatud toimingutest. 
Säilitage dokument enda jaoks. 

 
Turvalisusega 
seotud 
probleem 

GE Healthcare on tuvastanud allpool loetletud toodete juures probleemi, mille puhul 
kuvatakse teatud olukordades valikut SmartStep kasutava interventsioonilise uuringu ajal 
akumuleeritud doosi ebaõigesti.  
 
Võimalikud on kaks olukorda, mille puhul on SmartStepi poolt kuvatud doos ebaõigelt 
suur (kuni 100 korda suurem kui tegelik doos): 
 
1) kui laua kõrgust reguleeritakse pärast uuringu alustamist (kui süsteem on olekus 

Ready to Scan (Skaneerimiseks valmis));  
 
2) kui nuppu Revisit Settings (Seadete kordusülevaatus) vajutatakse 1 sekundi jooksul 

pärast skaneerimise peatamist. 
 
Sellistes olukordades pole probleemiks patsiendile manustatud tegelik doosi, vaid ainult 
SmartStepis kuvatav väärtus.  
 
Selle probleemi tagajärjel tekkinud tervisekahjustustest pole GE Healthcarele teatatud. 

 
Kliendi/ 
kasutaja poolt 
rakendatavad 
meetmed  

Võite süsteemi kasutamist jätkata. Süsteem edastab täpselt ettenähtud doosi isegi siis, 
kui esineb üks ülaltoodud stsenaariumidest. Et vältida nimetatud probleeme kuvatava 
doosiga, ärge muutke laua kõrgust olekus Ready to Scan (Skaneerimiseks valmis) ja 
laske süsteemil enne muude nuppude vajutamist või seadistuste muutmist lõpetada 
toiming Pause (Paus). 
 
Täitke ja tagastage lisatud vastusevorm. 

 
Mõjutatud 
toodete 
üksikasjad 

Mõjutatud on järgmised KT-süsteemid:  

Revolution CT 
Revolution CT ES 
Revolution Apex 
Revolution CT koos Apex Editioniga 
 
Seerianumbrite loendi leiate kaasasolevas lisas. 
 
Kavandatud kasutus. Süsteem on mõeldud pea, kogu keha, südame ja veresoonte 
kompuuter-röntgentomograafia rakenduste jaoks. 
 
Seadme väljund on väärtuslik meditsiiniline tööriist haiguste, traumade ja hälvete 
diagnoosimiseks ning ravi planeerimiseks, suunamiseks ja jälgimiseks. 
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* SmartStep on skaneerimisrežiim, mis on ette nähtud arstile kasutamiseks 
interventsionaalsete protseduuride ajal. SmartStep kasutab käeshoitavat juhtpulti ja 
jalglülitit, et aidata radioloogi või arsti reaalajaliste KT-fluoroskoopiahõivetega, mis 
võimaldab jälgida, juhtida ja orienteerida patsiendile püsivalt paigaldatud nõela või 
patsiendikateetrit. 

  
Vea 
kõrvaldamine 
toodetest 

GE Healthcare kõrvaldab vead kõigist asjasse puutuvatest toodetest teile tasuta. GE 
Healthcare esindaja võtab teiega ühendust tootest vea kõrvaldamiseks. 

  
Kontaktteave Selle teatega seotud küsimuste või murede korral võtke ühendust ettevõtte GE 

Healthcare teenindusega või oma kohaliku esindajaga. 
 
OÜ Hansa Medical,  
Mustamäe tee 46, Tallinn 
T: 626 00 64 
E: tellimine@hansamedical.ee 

 
GE Healthcare kinnitab, et asjakohased õigusasutusi on teavitatud. 
 
Kinnitame teile, et kõrge ohutustaseme ja kvaliteedi hoidmine on meie kõrgeim prioriteet. Küsimuste 
korral võtke meiega koheselt ühendust ülaltoodud kontaktandmeid kasutades. 
 
Lugupidamisega  
 
 
 
 
 
Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD 
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer 
GE Healthcare GE Healthcare 
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NÕUTAV VASTUS MEDITSIINISEADME KOHTA KÄIVA TEATE 

KÄTTESAAMISE KINNITAMISEKS 
 
Täitke vorm ja saatke see viivitamatult ettevõttele GE Healthcare, ent mitte hiljem kui 30 päeva 
pärast vormi saamist. Käesolevaga kinnitate, et olete meditsiiniseadme veaparandusteate kätte 
saanud ja mõistate selle sisu.  
 

Kliendi / kauba saaja nimi:  

Aadress:  

Linn/maakond/sihtnumber/riik:  

Meiliaadress:  

Telefoninumber:  
 

☐ 
Tunnistame meditsiiniseadme kohta käiva teate kättesaamist ja selle mõistmist, oleme 
teavitanud kõiki töötajaid, keda see puudutab, ning oleme rakendanud ja rakendame 
teatega kooskõlas olevaid meetmeid. 

 
Esitage selle vormi täitnud vastutava isiku nimi. 
 

Allkiri:  

Nimi suurtähtedega:  

Ametikoht:  

Kuupäev (PP/KK/AAAA):  
 

Tagastage täidetud vormi skaneeritud koopia või tehke täidetud vormist foto ja saatke e-postiga 
aadressile: RecallFMI25500.mailbox@ge.com 
 

 

 

mailto:RecallFMI25500.mailbox@ge.com


Lisa. Mõjutatud seerianumbrid 
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REVVX2000057CN REVV82000036CN REVVX1700041CN REVVX1900019CN 
REV2A2000017CN REVV81900035CN REVVX1700060CN REVVX1900030CN 
REV2A2000013CN REV2A2000023CN REVVX1700080CN REVVX1800103CN 
REV2A2000007CN REV2A2000026CN REVVX1700054CN REVVX1900052CN 
REVVX1800110CN REVVX2000041CN REVVX1700095CN REVVX1900048CN 
REVV82000013CN REVV82000027CN REVV81700007CN REVVX1900070CN 
REVV81900020CN REV2A2000030CN REVV81700006CN REVVX1900066CN 
REVVX1900040CN REVV82000025CN REVVX1700109CN REVVX1700063CN 
REVV81900029CN REV2A2100009CN REVVX1700048CN REVVX1900064CN 
REV2A2000004CN REV2A2000019CN REVVX1800084CN REVVX1900084CN 
REV2A2000005CN REVV82100003CN REVV81800022CN REVVX1900077CN 
REVVX1900102CN REV2A2000029CN REVVX1800038CN REVVX1900074CN 
REVVX1900106CN REVV82000038CN REVVX1600050CN REVV81900021CN 
REVVX1900112CN REV2A2100003CN REVVX1700114CN REVVX1900086CN 
REVVX1800115CN REVV82100004CN REVV81800002CN REVVX1900032CN 
REVVX1900045CN REVV82000040CN REVV81700015CN REVVX1900091CN 
REVVX1900047CN REGGL1900010YC REVVX1800019CN REVVX1900097CN 
REVVX1800100CN REGGL1900003YC REVVX1700110CN REVVX1900016CN 
CBDJG2000002HM REVVX1900021CN REVVX1700069CN REVVX1900073CN 
REVVX1900041CN REGGL1900004YC REVVX1800017CN REVVX1900121CN 
REVVX1900034CN REVVX1700126CN REVVX1800020CN REVV82000003CN 
REVVX1900098CN REGGL2000021YC REVVX1800032CN REVVX2000007CN 
REVV81900017CN REGGL2000018YC REVVX1700118CN REVV82000002CN 
REVVX1900033CN REVVX2100008CN REVVX1800006CN REVVX2000012CN 
00000445060CN7 REGGL2100017YC REVVX1800035CN REGGL2000001YC 
REVV82000032CN REGGL2100008YC REVVX1700122CN REVV81900033CN 
REVVX1700106CN REGGL2100002YC REVVX1700108CN REVVX1900113CN 
REVVX1800009CN REGGL2100016YC REVVX1800039CN REVVX1900116CN 
00000442868CN6 REGGL2100007YC REVVX1800028CN REVV82000010CN 
00000443342CN1 REV2A2100010CN REVVX1800002CN REVVX1900079CN 
REVVX1600054CN REVVX1800010CN REVVX1800034CN REVCV1900021CN 
REVVX1700084CN REVVX1700117CN REVVX1900044CN REVVX2000014CN 
REVVX1800024CN REVVX2100007CN REVVX1800050CN REGGL1900009YC 
REVV81700004CN REVVX1900049CN REVVX1800051CN REVVX1900087CN 
00000441716CN8 REVVX2100018CN REVVX1800033CN REVV81800023CN 
00000441839CN8 REV2A2100007CN REVV81800006CN REVVX2000017CN 
00000440051CN1 REVV82100017CN REVVX1700124CN REVVX1900095CN 
REVVX1800027CN REV2A2100034CN REVVX1800057CN REVVX1900127CN 
REVVX1800052CN REV2A2100027CN REVVX1700053CN REVVX1900103CN 
REVVX1800070CN REV2A2100028CN REVVX1800064CN REVVX2000025CN 
REVV81800008CN REV2A2100015CN REVVX1800068CN REVVX2000043CN 
REVVX1600049CN REV2A2100038CN REVV81800009CN REVVX1900122CN 
REVVX1800075CN REVVX2100032CN REVVX1800072CN REVV82000017CN 
00000445134CN0 REV2A2100040CN REVVX1800074CN 00000441648CN3 
REVVX1700071CN REVVX2100036CN REVV81800016CN REVVX2000020CN 



Lisa. Mõjutatud seerianumbrid 
 

GEHC Ref # 25500-2 Lk 5 / 5 

REVVX1700006CN 00000440906CN6 REVVX1800081CN REVVX2000055CN 
REVVX1700082CN 00000441322CN5 REVV81800014CN REVVX2000049CN 
REVVX1700074CN 00000438994CN6 REVVX1800083CN REVVX2000056CN 
REVVX1700008CN 00000441768CN9 REVVX1800029CN REVV82000033CN 
REVVX1600046CN 442124CN4 REVVX1800107CN REVV82000004CN 
REVVX1700085CN 00000442507CN0 REVVX1800094CN REVVX2000063CN 
REVVX1600044CN 00000443590CN5 REVVX1800106CN REVVX2000019CN 
00000441990CN9 00000444038CN4 REVV81800021CN REVV82000009CN 
REVVX1600043CN 00000444175CN4 00000526280HM3 REVVX2000061CN 
REVVX1700075CN 444840CN3 REVV81800028CN REVV82000028CN 
REVVX1600009CN REVVX1600003CN REVVX1800112CN REV2A2100002CN 
REVVX1600041CN REVVX1600011CN REVVX1800079CN REVVX2100003CN 
00000443400CN7 REVVX1700003CN REVVX1800060CN REGGL2100020YC 
00000443380CN1 REVVX1700007CN REVVX1800099CN REVVX2100012CN 
REVVX1700104CN REVVX1700022CN REVVX1800131CN REGGL1900013YC 
REVVX1700116CN REVVX1600059CN REVV81900005CN REGGL2100022YC 
00000442256CN4 REVVX1700028CN REVV81900003CN REVVX2100026CN 
REVVX1700027CN REVVX1700037CN REVV81900006CN REVVX1800010CN 
REVVX1600021CN REVVX1600024CN REVV81900007CN 00000439505CN9 
REVV81700008CN 00000444253CN9 REVVX1900018CN 00000441210CN2 
REVVX1800101CN REVVX1600014CN REVV81900013CN REVV82100023CN 
REV2A1900002CN REVVX1700050CN REVV81900014CN REVVX1600012CN 
REVVX2000067CN REVVX1700035CN REVVX1900054CN REVV81900023CN 
Süsteemi ID 
81627CT 

 

 


