STEIDZAMS DROSIBAS BRIDINAJUMS GE HealthCare

Véstules nositiSanas datums GE HealthCare atsauce Nr. 17144

Kam: Slimnicas administratoram/risku parvaldniekam
Apkalpo$anas sniedzé&jiem

ATB.: Proteus XR/a izstradajuma demontaza

Drosibas
probléma

Klientam/
lietotajam
veicamas
darbibas

Sika informacija
par problémas
skartajiem
izstradajumiem

Labojumu
IstenoSana

GE HealthCare ir atklgjis, ka XR sistémai, Proteus XR/a, nav demontazas
rokasgramatas, kura aprakstitas iekartu demontazas procesa darbibas.
Demontéjot &Ts iekartas, ir jaievéro demontazas noradijumu procesa
darbibas, lai izvairttos no personala traumam demontazas laika.

Jis varat turpinat izmantot Proteus XR/a, ka paredzéts kiiniskai lietoanai. St
probléma neietekmé iekartu klinisko lietoSanu.

Ja grasaties demontét savu Proteus XR/a sistému vai noligt treSo pusi
sistémas demontazai:

1. nodroSiniet, ka tiek ievéroti visi Demontazas rokasgramata sniegtie
noradijumi;

2. pieklGstiet DemontaZas rokasgramatai izstradajumu dokumentacijas
portald: https://www.gehealthcare.com/support/manuals.
MekléSanas josla ierakstiet vai nu “Proteus XR/a De-Installation
Manual” (Proteus XR/a demontazas rokasgramata) vai “5273026-
8EN”;

3. ja galda ratinu apkopes riks (dalas numurs: 611-3700), kas tiek
izmantots sakotnéja sistémas uzstadisanas laik3, ir saglabats,
nodrosiniet, ka demontazas laika galda ratiniem tiek izmantotas
Demontazas rokasgramatas 1.4.1. sadala noraditas bultskroves un
ka tiek ievéroti Demontazas rokasgramatas 1.4.2. sadala sniegtie
noradijumi;

4. ja Jums nav 3o galda ratinu, ievérojiet Demontazas rokasgramatas
1.4.3. sadala sniegtos noradijumus par galda demontazu bez
ratiniem.

Lddzu, nodrosiniet visu Jasu iestades iesp&jamo apkopes lietotaju vai
iestades noligto lietotaju iepaziSanos ar So drosibas pazinojumu un
ieteicamajam darbtbam.

Ladzu, saglabajiet 8o dokumentu turpmékajam uzzinam.

Lddzu, aizpildiet un nosttiet pievienoto apstiprinajuma veidlapu uz
RECALL-FMI-17144@ge.com.

Visas Proteus XR/a sistémas (GTIN: 00840682120777)

Paredzéta lietoSana:

Proteus XR/a sistému ir paredzéts lietot cilvéka anatomijas radiografisko
attélu veidosanai visparéjas diagnostikas procediras. STiekarta nav
paredzéta pielietojumiem mamografija.

GE HealthCare ir nodro$inajis Proteus XR/a Demontazas rokasgramatu, kas
ietver pareizu galda ratinu lietoSanu, $aja véstulé noraditaja timek|a vietné.
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Kontakt Ja Jums rodas kadi jautajumi saistiba ar So zinojumu, ltdzu, sazinieties ar
informacija vietéjo GE HealthCare Service apkalpo$anas parstavi vai vietéjo tehniska
dienesta parstavi.

GE HealthCare apstiprina 8T véstule ir pazinota attiecigajai regulé$anas agentara.

Ladzu, nemiet véra, ka mdsu galvena prioritate ir augsta drosibas un kvalitates [Tmena uzturésana.
Ja Jums ir jautajumi, I0dzu, sazinieties ar mums, izmantojot iepriek$ noradito kontaktinformaciju.

Ar cienu
olondel——— <t
Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical & Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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APLIECINAJUMS PAR MEDICTNA§ IERICES PAZINOJUMA SANEMSANU
NEPIECIESAMA ATBILDE

Lidzu, aizpildiet So veidlapu un nosiitiet to uznémumam GE HealthCare uzreiz péc

sanemsanas, tacu ne vélak ka 30 dienu laika péc sanemsanas. Sis ir apstiprinajums tam, ka
mediciniskas ierices labojuma pazinojums ir sanemts un izprasts.

lestades nosaukums:

Adrese:

Pilséta/rajons/indekss/valsts:

Klienta e-pasta adrese:

Klienta talruna numurs:

Més apstiprinam, ka esam sanémusi pievienoto pazinojumu par medicinas ierici,
|:| izprotam to, esam informé&jusi visus potencialos lietotajus un esam rikojusies un
rikosimies, ka ir noradits Saja pazinojuma.

Ladzu, noradiet tas atbildigas personas vardu, kura aizpildija So veidlapu.

Paraksts:

Paraksta atsifréjums:

Dienesta stavoklis/amats:

Datums (DD.MM.GGGG.):

Ladzu, noskenéjiet vai nofotograféjiet aizpildito veidlapu un nosiitiet to uz e-pasta adresi:
(piem., RECALL-FMI-17144@ge.com)
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