STEIDZAMS DROSIBAS BRIDINAJUMS GE HealthCare

Veéstules nosidtisanas datums GE HealthCare atsauce Nr. 87013

Kam: Slimnicas administratoriem/riska parvaldniekiem
Biomedicinas inZzenieriem
Kirurgiskas ultraskanas izmekl&umu nodalas vaditajam

RE: Flex Focus, bkSpecto, bk3000, bk3500, bk5000 un bkActiv ultrasonografijas sistémas ar
akumulatoru

Drosibas problema Uznémums GE HealthCare ir atklgjis, ka lietoSanas instrukcija lietoSanas
rokasgramatas ietvaros, ka art apkopes rokasgramata nav pienacigi noraditi
nepiecieS8amie akumulatora nomainas intervali, procedlras ekspluatacijas laika
beigas vai visparigi piesardzibas pasakumi darba ar akumulatoru. Sa noradijumu
trikuma dé| var tikt aizkavéta akumulatora nomaina, darbs ar akumulatoru var
tikt veikts nepareizi vai var tikt lietoti bojati akumulatori, potenciali palielinot
sistémas darbibas trauc&jumu risku, vai, retos gadijumos, var rasties dimi vai
aizdegSanas.

Zinojumi par iesp&jamiem miesas bojajumiem, kas radusies Ts problémas dél,
nav sanemti.

Klientaml/lietotajam JUs varat turpinat lietot ierici, ievérojot talak sniegtos noradijumus:
veicamas darbibas
1. Parskatiet un ievérojiet attiecigos lietoSanas instrukcijas pielikumus un
atjauninatas apkopes rokasgramatas. Pielikumus un apkopes rokasgramatas
var lejupieladét Seit: https://www.gehealthcare.com/support/manuals

a. levadiet uz savu produktu attiecinama pielikuma numuru vai apkopes
rokasgramatas numuru mekléSanas josla:

. Apkopes
- s . Pielikuma _
Ultrasonografijas sistémas tips rokasgramatas
numurs
numurs
1202 Flex Focus ratinu modeli
UA1214 un UA1814 5996949 5997076
1300 ultrasonografijas sistéma, 5996950 5997076
bkSpecto ar akumulatoru
bk3000 ultrasonogréafijas sistéma ar
akumulatoru
bk3500 ultrasonogréfijas sistéma ar
akumulatoru
bk5000 ultrasonogréafijas sistéma ar 5996948 5997076
akumulatoru
2300 ultrasonografijas sistéma,
bkActiv ar akumulatoru

1. tabula — elektroniskas lietotaja rokasgramatas pielikumi

b. Filtréjiet péc valodas.
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c. Noklikskiniet uz 'Download' (Lejupieladét), lai atvértu failu sava
parldka.

2. leverojiet nosacijumus, kas noradtti uz Jasu produktu attiecinamaja
pielikuma un apkopes rokasgramata.

3. Novietojiet attiecigo pielikumu un apkopes rokasgramatu blakus esosajai
produkta lietoSanas instrukcijai.

4. JaJums rodas gratibas pieklat dokumentiem vai ir nepiecieSams attieciga
pielikuma vai apkopes rokasgramatas drukats eksemplars, I0dzu, sazinieties
ar GE HealthCare servisa parstavi, lai sanemtu palidzibu.

Lddzu, nodrosiniet visu Jlsu iestades iespéjamo lietotaju iepazisanos ar $o
dro8ibas pazinojumu un nepiecieSamajam darbitbam.

Ladzu, saglabajiet o dokumentu turpmakajam uzzinam.

Lddzu, aizpildiet un nosdatiet pievienoto apstiprindjuma veidlapu uz
recall.fmi87013@gehealthcare.com.

Sika informacija Ir ietekmétas $adas sesas ultrasonografijas sistémas ar akumulatoriem:
par problémas

skartajiem 1. 1202 Flex Focus ratinu modeli UA1214 (GTIN 05704916001056) un
izstradajumiem UA1814 (GTIN 05704916001087), ko izmanto ar:

e Flex Focus 200
e Flex Focus 300
e Flex Focus 400
e Flex Focus 500
e Flex Focus 700
e Flex Focus 800

Piezime: 1202 Flex Focus ratinu modeli UA1210, UA1283 un UA1810 nav
ietekméti.

Skatiet 1. attéla norades, ka identificét, vai Jisu Flex Focus sistéma ir aprikota ar
akumulatoriem.

| Akumulatoru bloks

§ ©

1. attéls — akumulatoru bloks 1202 Flex Focus ratinu modelos UA1214 un
UA1814
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2. 1300 ultrasonografijas sistéma, bkSpecto ar akumulatoru
(Modelis Nr. 1300-21 vai 1300-S1, GTIN 05704916001285)

Skatiet 2. attéla norades, ka identificét, vai Jlsu sistéma ir aprikota ar
akumulatoriem. Atrodiet 1300-21 vai 1300-S1 modela numuru (3) uz sistémas

etiketes, kas atrodama monitora aizmugureé.

Papildu informéacija ietver atsauces tipa humuru (1), sérijas numuru (2),
razoSanas datumu (4), GTIN (5), razoSanas datumu (6) un sérijas numuru (7).

,‘ 01) 05704916001285(!.
i

1300 @5xx>cxxx 1300-21
o [

2. attels — 1300 ultrasonografijas sistéma, bkSpecto ar akumulatoru,
produkta uzlime

11-51678rev08s

@‘6‘@

3. bk3000 ultrasonografijas sistéma ar akumulatoru

Skatiet 3. attéla norades, ka identificét, vai JUsu sistéma ir aprikota ar
akumulatoriem

(Modelis Nr. 2300-11, GTIN 05704916000264)

4. bk3500 ultrasonografijas sistéma ar akumulatoru

Skatiet 3. attéla norades, ka identificét, vai JGsu sistéma ir aprikota ar
akumulatoriem

(Modelis Nr. 2300-41, GTIN 05704916000264)

5. bk5000 ultrasonografijas sistéma ar akumulatoru

Skatiet 3. attéla norades, ka identificét, vai Jlsu sistéma ir aprikota ar
akumulatoriem

(Modelis Nr. 2300-61, GTIN 05704916000264)

6. 2300 ultrasonografijas sistéma, bkActiv ar akumulatoru

Skatiet 3. attéla norades, ka identificét, vai JUsu sistéma ir aprikota ar
akumulatoriem

(Modelis Nr. 2300-66, GTIN 05704916000264)
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Akumulatora ==

d_&
nodalijums a %3-,_

3. attéls — bk3000, bk3500, bk5000, bkActiv

Paredzéta lietoSana:

Sis sistémas ir diagnostiskas ultraskanas att€lveidoSanas sistémas, kuras
izmanto kvalificéti un apmactti, profesionali veselibas apripes darbinieki, veicot
cilvéka kermena un Skidrumu attélveidoSanu un analizi ar ultraskanu, ka arf,
veicot punkciju un biopsijas vadibu.

Labojumu Uznémums GE HealthCare nodrosina atjauninatus lietoSanas instrukcijas
istenoSana pielikumus un atjauninatas apkopes rokasgramatas ar konkrétiem noradijumiem
attieciba uz akumulatoru droSibu.

Kontaktinformacija Ja Jums rodas kadi jautajumi saistiba ar o zinojumu, lGdzu, sazinieties ar
uznémumu GE HealthCare pa e-pastu BKsupport.dk@Gehealthcare.com vai
vietéjo servisa parstavi.

Uznémums GE HealthCare apstiprina, ka ar $o pazinojumu ir iepazistinata attieciga reglamentéjosa
iestade.

Ladzu, nemiet véra, ka mdsu galvena prioritate ir augsta drosibas un kvalitates Tmena uzturésana. Ja
Jums ir jautdjumi, Ildzu, sazinieties ar mums, izmantojot ieprieks noradito kontaktinformaciju.

Ar cienu

Laila Gurney Scott Kelley

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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GE HealthCare

GE HealthCare atsauce Nr. 87013
PAZINOJUMA PAR DROSIBU APLIECINAJUMS, NEPIECIESAMA ATBILDE
Ladzu, aizpildiet So veidlapu un nosutiet to uznémumam GE HealthCare uzreiz péc sanemsanas,
ta¢u ne vélak ka 30 dienu laika péc sanems$anas. Sis ir apstiprinajums tam, ka pazinojums par
dro$ibu ir sanemts un izprasts.
Jusu értibai tiek piedavatas divas opcijas:
1) elektroniska atbildes veidlapa (ST lapa)

VAI

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

Elektroniska atbildes veidlapa

Lai aizpilditu veidlapu, noskenéjiet QR kodu vai izmantojiet talak noradito saiti

https://buildsmart.capgemini.com/esurveys/takesurvey/18446744073712236296
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GE HealthCare

Manuali aizpildita un ieskenéta atbildes veidlapa GE HealthCare atsauce Nr. 87013

Ja iepriekséja lapa noradito veidlapu nav iesp&jams aizpildit, lidzu, aizpildiet So veidlapu un
nositiet to uznémumam GE HealthCare tiilit péc sanemsanas, tacu ne vélak ka 30 dienu laika péc
sanems$anas. Sis ir apstiprinajums tam, ka pazinojums par dro$ibu ir sanemts un izprasts.

lestades nosaukums:

Adrese:

Pilséta/rajons/indekss/valsts:

Klienta e-pasta adrese:

Klienta talruna numurs:

Parakstot So veidlapu, més apstiprinam, ka esam sanémusi pievienoto pazinojumu par
dro8ibu, izprotam to, esam informé&jusi visus potencialos lietotajus un esam rikojusies
un rikosimies, ka ir noradits $aja 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:
recall.fmi87013@gehealthcare.com
So e-pasta adresi var iegiit, izmantojot talak noradito QR kodu
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