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DOTYCZY:  Zakoficzenie korekty produktu medycznego mobilnego ramienia C OEC8800 FlexiView

Kwestionowane produkty: Wszystkie mobilne ramiona C OEC 8800 FlexiView

Wedtug naszych zapiséw w Paristwa placéwce znajduje sie jeden lub wiecej wymienionych powyzej produktéw.
Firma GE Healthcare Surgery zakoriczyta korekte probleméw, o ktérych byli Paristwo powiadamiani w listach z 2007
1 2009 (przypomnienie). Dziatania korygujgce miaty na celu rozwigzanie probleméw dotyczqcych blokad systemu,

nieprawidtowego wy$wietlania obrazéw, oraz zawieszania sie systemu podczas rozruchu.

Prosimy upewni¢ sig, e wszyscy uzytkownicy tych urzqdzehh w Paistwa jednostce zapoznali sie z tresciq
niniejszego powiadomienia dot. bezpieczefistwa oraz z zalecanymi dziataniami.

Problem System moze blokowaé sie podczas uzytkowania; system moze zawieszaé sie podczas
dotyczqcy rozruchu; po wejéciu do katalogu z obrazami i wyswietlaniu miniatur obrazéw do przywotania
bezpieczenstwa obrazéw pacjentéw, moggq by¢ wyéwietlane nieprawidtowe miniatury lub tez system moze nie

by¢ w stanie zlokalizowaé 2qdanych obrazéw.

Dane szczegétowe  Wszystkie mobilne ramiona C OEC 8800 FlexiView
problematycznego

produktu

Instrukcje * Do czasu zakonczenia dziatarh naprawczych mozna korzystaé z mobilnego ramienia C
dotyczqce OEC 8800 FlexiView .

bezpieczenstwa o Jedli Pafstwa system OEC zablokuje sie, zaleca sie ponowne uruchomienie. System

powinien powréci¢ do petnej funkcjonalnosci. Wskazéwki dot. ponownego uruchomienia
systemu znajdujq sie w Instrukcji uzytkownika.

* Aby ograniczy¢ przypadki utraty/mieszania sie danych, uzytkownicy powinni zawsze
stosowaé prawidtowq procedure wytqczania urzqdzenia, ktéra jest opisana w Instrukcji
uzytkownika.

Korekta dotyczqca W najblizszej przysztosci przedstawiciel serwisu firmy GE Healthcare Surgery skontaktuije sie z

produktu Panstwem w celu ustalenia terminu przeprowadzenia bezptatnej procedury naprawczej.
Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszq Informacjq, ‘dotyczqcq bezpieczenstwa
kontaktowe produktu” , bqdz z okreéleniem zakresu objetych niq 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.
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Pragniemy zapewni¢, Ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczefistwa stanowi dia nas najwyzszy priorytet. W
przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

Jim Corrigan Dan Eagar

President and CEO Executive, Quality Assurance and Regulatory Affairs
GE Healthcare Systems GE Healthcare, Surgery
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