STEIDZAMS DROSIBAS GE Healthcare
3000 N. Grandview Blvd. - W440

BRIDINAJUMS Waukesha, W1 53188 USA
<Veéstules nositiSanas datums> GEHC atsauces Nr. 76194
Kam: Slimnicas administratoriem / risku vaditajiem

Biomedicinas inzenierijas nodalai
Kardiologisko ultraskanas izmeklgjumu departamentu vaditajiem

Temats: Dazu vecaku ar akumulatoru aprikotu Vivid Ultrasound sistemu diimosana vai aizdegSanas

Saja dokumenta ietverta bitiska informacija, kas attiecas uz Jasu izstradajumu. Ladzu,
nodroSiniet, lai visi Jisu iestades lietotaji iepazistas ar So droSibas pazinojumu un ieteicamajam
darbibam.

Ldadzu, saglabajiet So dokumentu savos registros.

Drosibas probléma Uznémums GE Healthcare ir konstatéjis, ka, ja dazas vecakas Vivid sistémas
akumulatori netiek nomaintti péc divu gadu lietoSanas, ka ieteikts servisa
rokasgramata, tiem var rasties darbibas traucé&jumi un retos gadijumos no tiem var
izdaltties dimi vai tie var aizdegties.

Zinojumi par iesp&jamam traumam, kas radusas $1s problémas dél, nav sanemti.

Klientam/lietotajam Jus varat turpinat ierices lietoSanu.

veicamas darbibas
levérojiet STs véstules pielikuma ieklautos droSibas noradijumus, un pievienojiet So
pielikumu sava izstradajuma dokumentacijai.

Nomainiet akumulatoru:
1. ik péc 2 gadiem, vai
2. ja akumulators nespéj nodros$inat sistémas jaudu ilgak par 30 minGtém
(paredzétais darbibas laiks ir 60 minates).

Detalizéta Skartie izstradajumi (ja tiem ir uzstadits akumulators):

informacija par Sis Vivid S5, Vivid S5 N, Vivid S6, Vivid S6 N, Vivid i, Vivid i N, Vivid q, Vivid g N

problémas

skartajiem Paredzeétais pielietojums

izstradajumiem Vivid sistémas ir augstas veiktspéjas diagnostiskas ultraskanas attélveidoSanas
sistémas, kas paredzétas ehokardiografijas veik§anai ar asinsvadu un visparéju
attélveidoSanas papildiespéju.

Izstradajuma Kopa ar 8o véstuli GE Healthcare nosita lietoSanas rokasgramatas papildinajumu ar
laboSana specifiskiem noradijumiem attieciba uz akumulatora droSibu. Pielikuma ir ieklauti
noradijumi par to, ka pieklut servisa rokasgramatai tieSsaisté.

Kontaktinformacija Ja jums ir jautajumi vai baZas saistiba ar o pazinojumu, lidzu, sazinieties ar GE
Healthcare apkalpes dienestu pa talruni 1-800-437-1171 vai ar jlsu vietéjo apkalpes
parstavi.

GE Healthcare apstiprina T véstule ir pazinota attiecigajai regulé$anas agentdra.

Ladzu, nemiet vera, ka masu galvena prioritate ir augsta droSibas un kvalitates lTmena uzturéSana. Ja
jums ir jautajumu, ltdzu, nekavéjoties sazinieties ar mums, izmantojot iepriek§ minéto kontaktinformaciju.
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Laila Gurney Helena Haukilehto
Chief Quality & Regulatory Officer Medical Director
GE Healthcare GE Healthcare
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GE Healthcare

GEHC atsauce Nr. 76194

APLIECINAJUMS PAR MEDICTNA§ IERICES PAZINOJUMA SANEMSANU
NEPIECIESAMA ATBILDE

Ladzu, aizpildiet So veidlapu un nosutiet to uznémumam GE Healthcare uzreiz péc Sis véstules
sanemsanas, tacu ne vélak ka 30 dienu laika peéc sanemsanas. Sis ir apstiprinajums tam, ka
mediciniskas ierices labojuma pazinojums ir sanemts un izprasts.
Jasu értibai tiek piedavatas divas opcijas:

1) elektroniska atbildes veidlapa (ST lapa)

VAI

2) manuali aizpildita un ieskenéta atbildes veidlapa (nakama lapa)

Lai pabeigtu darbpliismu, ieskenéjiet QR kodu vai izmantojiet talak noradito saiti

https://supportcentral.ge.com/esurvey/GE survey/takeSurvey.html?form id=18446744073710382240

Ja rodas problémas ar saiti, sazinieties ar GE Healthcare pa talruni 1-800-437-1171.
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Savukart, ja iepriekSéja lapa noradito darbpliismu nav iespéjams izpildit, ludzu, aizpildiet So
veidlapu un nositiet to uznémumam GE Healthcare uzreiz péc sanemsanas, tacu ne vélak ka 30
dienu laika péc sanemsanas. Sis ir apstiprindgjums tam, ka mediciniskas ierices labojuma
pazinojums ir sanemts un izprasts.

*

Klienta/sanéméja vards:

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 informéjusi attiecigos darbiniekus un rikosimies, ka ir noradits
8aja pazinojuma.
Noradiet tas atbildigas personas vardu, kura aizpildija So veidlapu.

Paraksts:

*  Paraksta atSifréjums:

*  Amats:

*  Datums (DD/MM/GGGG.):

Lddzu, noskenégjiet vai nofotograféjiet aizpildito veidlapu un nosutiet to uz e-pasta adresi:
Recall.76194@ge.com
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Pielikums

Tehniskas informacijas publikacija
Vivid™ S5 / Vivid S5 N / Vivid S6 / Vivid S6 N /
Vivid i / Vivid i N / Vivid q / Vivid g N

Visas versijas

FN092102-199
01. red.

VISPAREJA LIETOTAJA DOKUMENTACIJA.
COPYRIGHT GENERAL ELECTRIC COMPANY.
GE PASIZSTRADATS MATERIALS. REPRODUCESANA UN/VAI IZPLATISANA IR AIZLIEGTA.

© GE, 2022.

87 tehniskas informacijas publikacija skar visus Vivid S5, Vivid S5 N, Vivid S6,
Vivid S6 N, Vivid i, Vivid i N, Vivid g un Vivid g N ultraskanas sisttmu modelus.
Ta attiecas uz visam Vivid S5, Vivid S5 N, Vivid S6, Vivid S6 N, Vivid i, Vivid i N,
Vivid g un Vivid g N ultraskanas sistému programmatiras redakcijam, kas
turpmak teksta ir noraditas ka Vivid S5/ S6, Vivid S5 N/ S6 N, Vivid i / q un Vivid
i N/ q N. Visa Saja publikacija ietverta informacija attiecas uz astonadm minétajam
sistémam, ja vien nav noradits citadi.
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Versiju vesture

Izmainu iemesls

DATUMS (GGGG-
MM)
REDAKCIJA IZMAINU IEMESLS
01 2022-10 Sakotngja versija
Spéka esoSo lapu saraksts
LAPPUSES NUMURS REDAKCIJA
Visas lapas 01

Parliecinieties, ka izmantojat jaunako 8T dokumenta versiju. Informacija par $o0 dokumentu tiek uzturéta
ePDM (GE elektroniska izstradajumu datu parvaldiba). Ja jums nepiecieSama informacija par jaunako
redakciju, sazinieties ar savu izplatitaju, vietéjo GE tirdzniecibas parstavi vai, atrodoties ASV, zvaniet uz

GE ultraskanas klmisko informéacijas centru pa talruni 18006825327 vai 12625245698.
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Pasakumi akumulatora droSibai

Vivid S5/ Vivid S5 N / Vivid S6 / Vivid S6 N / Vivid i / Vivid i N/ Vivid q / Vivid g N

ST tehniskas informacijas publikacija ir papildindjums $§adam lieto$anas rokasgramatam:

Sistema LietoSanas rokasgramata
R2419715 (BT07, BT08)
. R2424458 (BT10)
Vivid S5/ S6

5400908 (BT11)
5432774 (BT12)

Vivid S5N/S6 N

FN092036 (BT07)
FN092037 / FN092038 / FN092039 (BT10)
FN092084 / FN092085 / FN092086 / FN092087 / FN092089 (BT12)

2378958 (BT04, BT05)
R2422929 (BT09)

Vivid i R2424431 (BT10)
5400907 (BT11)
5432770 (BT12)
Vivid i N FL092107 / FL092109 / FL092118 (BT09)
R2422929 (BT09)
o R2424431 (BT10)
Vivid q
5400907 (BT11)
5432770 (BT12)
Vivid a N FQ092004 / FQ092005 / FQ092006 / FQ092018 (BT11)
g FQ092023 / FQ092024 / FQ092025 / FQ092026 / FQ092027 (BT12)
LV
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LV

Akumulatora maina

BISTAMI! Lai novérstu personala savaino$anas un/vai ipaSuma sabojasanas risku
akumulatora iespéjamas aizdeg$anas dél, Vivid S5/ Vivid S5 N / Vivid S6 / Vivid S6 N /
Vivid i/ Vivid i N / Vivid q / Vivid g N sistémas akumulators ir janomaina vai jaiznem, ja
iestajas kads no Siem diviem apstakliem:

1. akumulators ir divus gadus vecs, vai

2. pilntba uzladéts akumulators sistémai nodrosina jaudu mazak par 30 minGtém
(paredzamais darbibas laiks jaunam, pilntba uzladétam akumulatoram ir 60
minates).

Noradtjumi par to, ka nomainit un iznemt akumulatoru, ir atrodami attiecigaja servisa
rokasgramata.

* Vivid S5/ S6: 2421482-100 (visas versijas)

*  Vivid S5N/S6 N: FN091019 (v2.0.8, v3.0.10), FN091065 (BT12)
* Vividi/q: R2423164-100 (visas versijas)

* Vividi N: FQ091013 (BT06, BT09), FL091021 (BTQ9)

»  Vivid g N: FQ091013 (BT11), FQ091019 (BT12)

Servisa rokasgramata jums tika izsniegta kopa ar sistému drukata vai elektroniska
CD/UFD formata. Ta ir arT pieejama Saja vietné: https://customer-
doc.cloud.gehealthcare.com

Ja jums nav pieejama servisa rokasgramata vai jums ir citi jautajumi, I0dzu, sazinieties ar
GE Healthcare dienestu pa talruni 1-800-437-1171 vai vérsieties pie vietéja servisa
parstavja.
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