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PILNA POPRAWKA DOTYCZACA 9900 Innovation Drive
URZADZENIA MEDYCZNEGO YJVSOAontoso,w 53226,

Nrref. GE: 12137

Do: Dyrektorzy placéwek medycznych/Kierownicy ds. zarzqdzania ryzykiem
Kierownicy zaktadéw radiologii/Ordynatorzy oddziatéw kardiologii
Radiolodzy/Kardiolodzy
DOTYCZY: Stotow Omega IV i Omega V w rentgenowskich systemach obrazowania sercowo-naczyniowego

Advantx-E0 i Innovad 2000, 21001Q, 3100, 3100IQ, 4100, 41001Q, 21211Q oraz 3131IQ:
Niezamierzony obrét stotu

Firma GE Healthcare odkryta problem z obrotami stotéw Omega IV i Omega V wptywajgcy na dziatanie systeméw
Advantx-E i Innova i moggcy wptywaé na bezpieczenstwo pacjenta. Prosimy, aby wszyscy potencjalni uzytkownicy
systemow w osrodku zapoznali sie z niniejszym powiadomieniem o bezpieczenstwie i o zalecanych czynnosciach.
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Ze wzgledu na mozliwe ostabienie hamulcdéw obrotowych stotu, stét moze - mimo zablokowania -
obracac sie. Problem ten moze spowodowaé upadek pacjenta, jesli podczas jego przenoszenia stét
niespodziewanie sie poruszy.

Problem moze dotyczy¢ stotéw Omega IV i Omega V w rentgenowskich systemach obrazowania
sercowo-naczyniowego Advantx-E i 2000, 21001Q, 3100, 31001Q, 4100, 41001Q, 2121IQ oraz
313110.

Podczas uktadania pacjenta i zdejmowania go ze stotu obniz stét do najnizszego poziomu i
catkowicie wysun blat w kierunku stép. Aby maksymalnie ograniczy¢ ryzyko upadku, zachowaj
szczeg6lng ostroznosé i podtrzymuj pacjenta podczas uktadania go na stole lub zdejmowania.

GE Healthcare naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem, wymieniajgc hamulce
obrotowe stotu. Przedstawiciel GE Healthcare skontaktuje sie z Pafistwem w celu umédwienia sie na
wprowadzenie poprawek. Czynnosci te zostang przeprowadzone bezptatnie.

Numery telefoniczne infolinii:

Stany Zjednoczone: 800 437 1171, wcisngé 4

Japonia: 0120 - 055 - 919

W przypadku wystgpienia watpliwosci lub pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia,
w innych krajach nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu GE Healthcare.

Zapewniamy, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczehstwa i jakosci jest naszym najwyzszym priorytetem.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o natychmiastowy kontakt.

Z powazaniem

James Dennison
Wiceprezes QARA

GE Healthcare Systems
9900 Innovation Drive

Mail Stop: RP2130

Wauwatosa, WI 53226, USA
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