PILNE ZAWIADOMIENIE GE HealthCare

DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

<Data opublikowania pisma> Nr ref. GE HealthCare: 76195

Do: Osoby kierujgce szpitalem/zarzgdzajgce ryzykiem
Inzynieria biomedyczna
Ordynator oddziatu ultrasonografii kardiologicznej

DOTYCZY: Okreslone systemy ultrasonograficzne Vivid S60 / Vivid S70 / Vivid S60N / Vivid S70N

Kwestia Firma GE HealthCare zdata sobie sprawe, ze niektére systemy ultrasonograficzne
bezpieczenstwa  Vivid mogg mieé problem z uruchamianiem w odpowiednim czasie. Jesli dojdzie do
takiej sytuacji, moze to op6zni¢ dostepnos¢ urzadzenia w nagtych sytuacjach.

Dziatania, ktére  Mogg Panstwo nadal korzystaé z posiadanego urzadzenia. Nalezy przestrzegaé
powinien podja¢  zalecen dotyczacych praktyki klinicznej, ktére obejmujg posiadanie zapasowego planu
Klient / obrazowania podczas wykonywania badan w nagtych sytuacjach lub wymaganych
Uzytkownik interwencji pod kontrolg obrazowania ultrasonograficznego.

Prosimy o upewnienie sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placéwce
zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z
zalecanymi dziataniami.

Prosze wypetni¢ zatagczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres
Recall.FMI76195@ge.com.

Niniejszy dokument nalezy przechowywac w aktach.

Produkty, Dotyczy produktu:
ktorych dotyczy  Vivid S60 v203, v204
problem Vivid S70 v203, v204

Vivid S60N v203, v204, v205, v206
Vivid S70N v203, v204, v205, v206

Przeznaczenie:

Systemy Vivid to systemy obrazowania ultrasonograficznego, przeznaczone do
echokardiografii, z dodatkowymi mozliwosciami obrazowania naczyniowego i ogélnego.

Naprawa Firma GE HealthCare bezpftatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem.
produktu Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z Panstwem, aby oméwié
szczegoty dotyczgce zorganizowania naprawy.

Dane do Pytania lub watpliwosci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtasza¢ do
kontaktu serwisu firmy GE HealthCare tel. +48 22 330 83 99, usg.serwis@ge.com, lub do
lokalnego przedstawiciela serwisu.

GE HealthCare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich
organéw panstwowych.

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym gtéwnym

priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt z nami z wykorzystaniem powyzszych
danych kontaktowych.
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Z powazaniem,

olenel———

Laila Gurney
Chief Quality & Regulatory Officer
GE HealthCare
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Scott Kelley

Chief Medical Officer
GE HealthCare
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GE HealthCare

Nr ref. GE HealthCare: 76195

WYMAGANA REAKCJA / POTWIERDZENIE OTRZYMANIA
INFORMACJI O WYROBIE MEDYCZNYM

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE HealthCare niezwlocznie po
jego otrzymaniu, nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z powiadomieniem o naprawie wyrobu medycznego.

* Imie i nazwisko Klienta/odbiorcy
przesyiki:

Adres pocztowy:

Miejscowosé¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

* Adres e-mail klienta:

* Numer telefonu klienta:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w

I:l zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego
personelu medycznego oraz podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich dziatan
zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Prosimy poda¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie niniejszego formularza.
Podpis:

* Imie i nazwisko(
drukowanymi literami):

* Stanowisko:

* Data (DD/MM/RRRR):

* Wskazuje pola obowigzkowe

Prosimy zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na adres e-
mail: Recall.FMI76195@ge.com
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