NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO GE HealthCare

Datum oddaje pisma GE HealthCare ref. §t. 17144

Za: Zdravstveni administrator/vodja oddelka za upravljanje s tveganji
ponudnike storitev

Zadeva: Odstranitev izdelka Proteus XR/a

Varnostna Druzba GE HealthCare je ugotovila, da sistem XR, Proteus XR/a, nima priro¢nika za

tezava odstranitev, v katerem bi bili opisani postopki za odstranitev pripomockov. Pri
odstranitvi teh pripomockov je treba upostevati navodila za postopek odstranitve, da
se med odstranjevanjem ne po$koduje osebje.

Ukrepi, ki jih  Pripomoc&ek Proteus XR/a lahko $e naprej uporabljate, kot je predvideno za klini€no

morajo uporabo. Ta zadeva ne vpliva na klinicno uporabo opreme.

upoStevati

stranke/ Ce nameravate odstraniti sistem Proteus XR/a ali za odstranitev sistema pooblastiti
uporabniki tretjo osebo:

1. Poskrbite, da boste upostevali vsa navodila in napotke v Priro¢niku za
odstranitev.

2. Dostopaijte do prirocnika za odstranitev s portala za dokumentacijo izdelka:
https://www.gehealthcare.com/support/manuals
V iskalno vrstico vnesite: "Proteus XR/a De-Installation Manual" (Priro¢nik
za odstranitev pripomocka Proteus XR/a) ali "5273026-8EN"

3. Ce ste obdrzali servisno orodje za namizni voziéek (t. dela: 611-3700), ki
je bilo uporabljeno med prvotno namestitvijo sistema, poskrbite, da se med
odstranitvijo skupaj z namiznim vozi¢kom uporabijo vijaki iz odseka 1.4.1
Priro€nika za odstranitev, in upostevajte navodila za uporabo iz odseka
1.4.2 Priro€nika za odstranitev.

4. Ce nimate namiznega vozi¢ka, upostevajte odsek 1.4.3 Priroénika za
odstranitev za odstranitev mize brez vozicka.

Zagotovite, da so vsi morebitni uporabniki v vasi ustanovi ali podizvajalci vase
ustanove seznanjeni s tem varnostnim obvestilom in priporo€enimi ukrepi.

Ta dokument hranite v svojem arhivu.

Izpolnite in vrnite priloZzeni obrazec za potrditev na naslov
RECALL-FMI-17144@ge.com.

Podrobnosti  Vsi sistemi Proteus XR/a (GTIN: 00840682120777)

0 prizadetem

izdelku Predvidena uporaba:
Sistem Proteus XR/a je namenjen ustvarjanju radiografskih slik ¢loveSke anatomije
pri vseh diagnosti¢nih postopkih za sploSne namene. Ta naprava ni namenjena za
mamografsko uporabo.

Popravilo Druzba GE HealthCare je prek spletne povezave v tem dopisu zagotovila priro€nik
izdelka za odstranitev sistema Proteus XR/a, vklju€no s pravilno uporabo namiznega
vozic¢ka.

Podatki za Ce imate kakr$na koli vprasanja ali zadrzke glede tega obvestila, se obrnite na
stik servisno sluzbo GE HealthCare ali svojega lokalnega servisnega predstavnika.
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Podjetje GE HealthCare potrjuje, da je obvestilo ustrezne regulativne agencije.

Prepri¢ani ste lahko, da je za nas poglavitno ohranjanje visoke varnosti in kakovosti. Ce imate
kakrdna koli vpra3anja, stopite z nami v stik. Pri tem uporabite zgoraj navedene podatke za stik.

S spostovanjem,

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical & Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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POTRDILO O OBVESTILU GLEDE MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA
ODGOVOR JE OBVEZEN

Izpolnite ta obrazec in ga ¢im prej posljite nazaj podjetju GE HealthCare, vendar najkasneje v

30 dneh po prejemu. S tem boste potrdili prejem in razumevanje obvestila o popravku
medicinskega pripomocka.

Ime ustanove:

Naslov:

Kraj/postna St./drzava:

E-postni naslov stranke:

Telefonska Stevilka stranke:

Potrjujemo prejem in razumevanje spremnega obvestila 0 medicinskem pripomocku,
|:| o tem pa smo obvestili vse morebitne uporabnike in uvedli oziroma bomo uvedli
ustrezne ukrepe v skladu s tem obvestilom.

Navedite ime odgovorne osebe, ki je izpolnila ta obrazec.

Podpis:

Ime z velikimi érkami:

Naziv poloZaja/delovnega mesta:

Datum (DD/MM/LLLL):

Izpolnjen obrazec vrnite tako, da ga skenirate ali fotografirate in poSljete po e-posti na naslov:
(npr., RECALL-FMI-17144@ge.com)
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