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Do: Dyrektora klinik/zaktadéw radiologii
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DOTYCZY: Ryzyko przedwczesnego wyczerpania baterii guzikowych w systemach OEC Elite wyprodukowanych w styczniu 2019
roku lub pdézniej oraz we wszystkich mobilnych systemach OEC 3D C-Arm.

Ten dokument zawiera wazne informacje dotyczqce zakupionego produktu. Prosimy upewnic sie, Zze wszyscy uZytkownicy tych
wyrobow w Paristwa jednostce zapoznali sie z tresciq niniejszego powiadomienia dot. bezpieczeristwa wraz z zalecanymi

dziataniami. Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Problem dotyczacy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa

Dane szczegotowe
problematycznego
produktu
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Firma GE Healthcare wykryta potencjalny problem zwigzany z niektérymi mobilnymi ramionami C OEC Elite i
OEC 3D. Dane z dokumentacji serwisowej wykazaty wiekszg niz obserwowano wczesniej czestos¢ wymiany
baterii guzikowej uzywanej do monitorowania temperatury lampy rentgenowskiej. Gdy bateria guzikowa
ulegnie wyczerpaniu, system wyswietli komunikat o btedzie i uniemozliwi dalsze dziatanie. Taka sytuacja
moze wystgpi¢ podczas poczgtkowego uruchamiania systemu lub podczas korzystania z systemu. Moze to
skutkowad opdznieniem lub przerwa w Swiadczeniu opieki.

Nie donoszono o wystgpieniu obrazen zwigzanych z tym problemem.

Nadal mozna korzystaé z systemu.

4.

Prosimy przekazac te informacje odpowiednim uzytkownikom w placéwce.

Gdy system nie jest uzywany, zaleca sie podtgczenie go do zasilania z podtgczong stacjg roboczg i kablem
potgczeniowym podtgczonym do jednostki gtdwnej, aby zmniejszy¢ ryzyko roztadowania baterii. Nie ma
koniecznosci wiaczania zasilania stacji roboczej.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ liste kontrolng uruchomienia w rozdziale Konfiguracja systemu
(rozdz. 2) Podrecznika uzytkownika systemu OEC Elite lub OEC 3D, aby potwierdzi¢, ze nie wyswietla sie
zaden komunikat o btedzie na panelu dotykowym ani na monitorze.

Jesli system wyswietla komunikat o btedzie, zgodnie z opisem w Rozwigzywanie problemdw, rozdziat
Komunikaty (rozdz. 14) Podrecznika uzytkownika systemu OEC Elite lub OEC 3D: <Hardware Error, X-Rays
Disabled, Restart the System, if this message persists call for Service>, oznacza to, ze bateria guzikowa
ulegta wyczerpaniu. Jesli zostanie wyswietlony komunikat o takiej tresci, nalezy skontaktowac sie z
autoryzowanym centrum GE.

Prosimy o wypetnienie zatagczonego formularza i odestanie go pod adres fieldactionssurgery@ge.com.

Wszystkie systemy OEC Elite wyprodukowane w styczniu 2019 r. i pdzniej
Wszystkie systemy OEC 3D

Podstawowy cel kliniczny tych urzadzen:

Mobilny system fluoroskopowy OEC Elite i mobilny system fluoroskopowy OEC 3D s3g przeznaczone do
dostarczania fluoroskopowych i cyfrowych, punktowych obrazéw w populacji dorostych i dzieci podczas
procedur diagnostycznych, interwencyjnych i chirurgicznych. Przyktady zastosowan klinicznych mogg
obejmowac zabiegi ortopedyczne, w przewodzie pokarmowym, endoskopowe, urologiczne, neurologiczne,
naczyniowe, sercowe, w intensywnej terapii i w nagtych wypadkach.
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Korekta dotyczgca  Firma GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem. Przedstawiciel firmy

produktu GE Healthcare skontaktuje sie z Paristwem, aby omdéwi¢ szczegdty dotyczace wprowadzenia poprawek.
Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjg dotyczgcy bezpieczenstwa produktu" badz z
kontaktowe okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem

sprzedazy lub serwisu GE.

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

Pragniemy zapewnié, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACII O WYROBIE MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE Healthcare niezwtocznie po otrzymaniu, nie pézniej niz 30 dni od
otrzymania. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.

Imie i nazwisko
klienta/odbiorcy:

Adres:

Miasto/wojewddztwo/kod
pocztowy/kraj:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w zatgczonym Powiadomieniu o
O wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego personelu medycznego oraz podjecie, obecnie i w
przysztosci, odpowiednich dziatan zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Nalezy podac imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy zwrdci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go pod adres e-mail:
fieldactionssurgery@ge.com
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