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Haigla administraatorid / riskihaldur

Biomeditsiinitehnika
Ultraheliosakonna juhataja

Teema:

Vscan Extend - tiihi aku

See dokument sisaldab téihtsat teavet teie toote kohta. Veenduge, et kéiki teie seadme potentsiaalseid
kasutajaid on teavitatud sellest ohutusteatisest ja soovitatud toimingutest.

Sdilitage dokument enda jaoks.
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GE Healthcare on saanud teada probleemist, mille puhul Vscan Extend ei lilitu sisse, sest
sisemine aku on tihjaks saanud. See probleem vdib esineda, kui seade vilja lilitada enne
valise aku eemaldamist voi juhul, kui see ihendada arvutiga ilma vooluvorku lhendamata.
Sellistel juhtudel pole seadme kasutamine voimalik, kuni see on vooluvorku ihendatud ja
seda on ligikaudu 10 minutit laetud. See vdib pdhjustada ravis viivitusi.

Seadme kasutamist saate jatkata, toimides jargmiste juhiste jargi.

1. Lilitage kindlasti Vscan Extendi seade valja enne vélise aku eemaldamist.
2. Uhendage alati seade vooluvérku, kui see pole thendatud arvutiga.
Kui kasutate oma Vscan Extendi valjaspool tavaparast haigla- voi kliinikukeskkonda,

kus see on ainus saadaolev piltdiagnostika seade, tuleb kontrollida seadme talitlust
igapdevaselt vdi enne iga vahetuse algust.

Palun veenduge, et panete kaasasolevasse teate kattesaamise kinnitamise vormi kirja dige
e-posti aadressi ja telefoninumbri.

Koik Vscan Extendi seadmed
GTIN: 00840682121651

Kavandatud kasutus: Vscan Extend on lldotstarbeline ultraheli piltdiagnostika siisteem,
mis on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud ja asjakohase valjadppega
tervishoiuttotajate poolt ning voimaldab anatoomiliste struktuuride ja vedelike
visualiseerimist ning mootmist.

GE Healthcare annab teile tasuta tarkvaravarskenduse, mis lilitab seadme eespool
kirjeldatud olukordades automaatselt valja. GE Healthcare votab teiega paranduse jaoks
Uhendust.

Kui seadme tarkvara on varskendatud, Iopetage tarkvara versiooni R1.2.3 (ja varasemate
versioonide) kasutamine ning havitage koik meediumid, mis sisaldavad tarkvara

varasemaid versioone (R1.2.3 vbi varasem).

Selle teatega seotud kiisimuste véi murede korral votke thendust ettevotte GE
Healthcare teenindusega telefonil 1-800-437-1171 v6i oma kohaliku esindajaga.
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GE Healthcare kinnitab, et asjakohased digusasutusi on teavitatud.

Kinnitame, et ohutuse korge tase ja kvaliteedi tagamine on meie suurim eesmark. Kui teil on kiisimusi, votke
meiega kohe ihendust, kasutades eespool toodud kontaktandmeid.

Lugupidamisega

Ol del——

Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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MEDITSIINISEADME TEADE
KATTESAAMISE KINNITAMINE NOUTUD

Tditke vorm ja saatke see viivitamata ettevéottele GE Healthcare, ent mitte hiljem kui 30 pdeva parast
vormi saamist. Sellega kinnitate, et olete meditsiiniseadme parandusteate kitte saanud ja selle sisu
endale selgeks teinud.

* Kliendi / kauba saaja nimi:

Aadress:

Linn/maakond/sihtnumber/riik:

* Kliendi meiliaadress:

* Kliendi telefoninumber:

Tunnistame meditsiiniseadme kohta kdiva teate kattesaamist ja selle moistmist, oleme
E] teavitanud koiki t66tajaid, keda see puudutab, ning oleme rakendanud ja rakendame
teatega kooskélas olevaid meetmeid.

I:l Palun markige see ruut, kui teie Vscan Extendi kasutatakse valjaspool tavaparast haigla-
voi kliinikukeskkonda, kus see on ainus saadaolev piltdiagnostika seade (nt kiirabiautos).

Esitage selle vormi tditnud vastutava isiku nimi.

Allkiri:

* Nimi trikitahtedega:

* Ametikoht:

* Kuupéev (PP/KK/AAAA):

* Sellega on tahistatud kohustuslikud véljad

Tagastage tdidetud vormi skaneeritud koopia voi tehke sellest pilt ja saatke see e-posti aadressile
Recall73091@ge.com.
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