PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE GE HealthCare
BEZPIECZENSTWA ’

Data opublikowania listu Nr ref. GE HealthCare: 17144
Do: Administratora Szpitala/Kierownika ds. zarzgdzania ryzykiem
Ustugodawcow

DOTYCZY: Deinstalacja produktu Proteus XR/a

Kwestia Firma GE HealthCare dowiedziata sie, ze system XR, Proteus XR/a, nie posiada

bezpieczenstwa instrukcji deinstalacji opisujgcej etapy procesu deinstalacji urzagdzen. Podczas
deinstalacji tych urzgdzen nalezy przestrzegac¢ instrukcji demontazu, aby
unikng¢ obrazen personelu.

Dziatania, ktére Systemu Proteus XR/a mozna nadal uzywaé zgodnie z przeznaczeniem do

powinien uzytku klinicznego. Problem ten nie wptywa na kliniczne zastosowanie sprzetu.
podja¢ Klient /
Uzytkownik Jesli uzytkownik zamierza deinstalowac system Proteus XR/a lub zleci¢

deinstalacje systemu osobie trzeciej:

1. Nalezy sie upewni¢, ze przestrzegane sg wszystkie instrukcje i
wskazowki zawarte w instrukcji deinstalaciji.

2. Uzyskac¢ dostep do instrukcji deinstalacji z portalu dokumentacji
produktu: https://www.gehealthcare.com/support/manuals
Na pasku wyszukiwania wpisa¢: ,Proteus XR/a De-Installation Manual”
(Instrukcja deinstalacji Proteus XR/a) lub ,5273026-8EN”

3. Jesli narzedzie serwisowe wozka stotu (numer czesci: 611-3700), ktory
byt uzywany podczas pierwotnej instalacji systemu, zostato zachowane,
nalezy sie upewnic, ze sruby okreslone w Rozdziale 1.4.1 instrukgc;ji
deinstalacji zostaty uzyte z wézkiem stotu podczas deinstalacji oraz
zapoznac sie instrukcjg uzycia w Rozdziale 1.4.2 instrukcji deinstalacji.

4. Jesli uzytkownik nie posiada wdzka stotu, nalezy postepowaé zgodnie z
sekcjg 1.4.3 instrukcji deinstalacji, aby zdemontowac stét bez wozka.

Prosimy o upewnienie sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa
placéwce lub osoby wynajete przez Panstwa placowke zapoznaly sie z trescig
niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywaé w aktach.

Prosimy wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres
RECALL-FMI-17144@ge.com.

Produkt, Wszystkie systemy Proteus XR/a (GTIN: 00840682120777)
ktorego dotyczy
problem Przeznaczenie:

System Proteus XR/a stuzy do generowania obrazéw radiograficznych struktur
anatomicznych cziowieka we wszystkich procedurach diagnostycznych ogélnego
przeznaczenia. To urzgdzenie nie jest przeznaczone do zastosowan

mammograficznych.
Korekta Firma GE HealthCare udostepnita instrukcje deinstalacji systemu Proteus XR/a,
produktu obejmujgca prawidtowe uzycie wbzka stotu. Dostep do tej instrukcji mozna

uzyskac za posrednictwem fgcza internetowego zawartego w tym pismie.
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https://www.gehealthcare.com/support/manuals

Informacje Pytania lub watpliwosci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtaszac do
kontaktowe serwisu firmy GE HealthCare do lokalnego przedstawiciela serwisu.

Tel: (22) 330 83 30
E-mail: DI.SERWIS@GE.COM

GE HealthCare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich
organéw panstwowych.

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z

powyzszych informacji kontaktowych.

Z powazaniem

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical & Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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GE HealthCare

Nr ref. GE HealthCare: 17144

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwlocznie po

otrzymaniu go, nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé¢ potwierdzenie otrzymania i
zapoznania si¢ z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.

Nazwa placowki:

Adres pocztowy:

Miejscowosc¢/wojewddztwo/kod pocztowy/kraj:

Adres e-mail klienta:

Numer telefonu klienta:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w

I:l zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie wszystkich
potencjalnych uzytkownikéw oraz podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich
dziatan zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Nalezy poda¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypelnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko drukowanymi literami:

Stanowisko/funkcja:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosze zwrdci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysyltajgc go na adres e-
mail: (np. RECALL-FMI-17144@ge.com)
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