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Znak wewn. GE Healthcare: FMI 12209

Do: Kierownika Dziatu Inzynierii Biomedycznej
Kierownika Zaktadu Radiologii
Ordynatora Oddziatu Kardiologii

DOTYCZY:  Potencjalny nieprawidtowy montaz sufitowych ekranéw ochronnych i lamp chirurgicznych,
przeprowadzony przez firme GE Healthcare lub jej przedstawicieli.

Firma GE Healthcare wykryta niedawno potencjalny problem dotyczqgcy bezpieczenstwa, zwigzany z nieprawidtowq
instalacjg sufitowego ekranu ochronnego i lampy chirurgicznej firmy Kenex. Problem ten nie wynika z konstrukgji
produktu firmy Kenex. Produkty, ktérych dotyczy problem sq ograniczone do instalacji wykonywanych lub zlecanych
przez firme GE Healthcare. Prosimy upewnic sig, ze wszyscy uzytkownicy tych urzqdzen w Panstwa jednostce
zapoznali sie z tresciq niniejszego powiadomienia dot. bezpieczeAstwa wraz z zalecanymi dziataniami.
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Firma GE Healthcare wykryta niedawno nieprawidtowy montaz podwieszanego systemu
podtrzymujgcego sufitowy ekran ochronny i lampe chirurgiczng. System podwieszany nie zostat
zamontowany zgodnie z wymaganiami dotyczgcymi instalacji.  Zgtoszono przypadek
odpadniecia ekranu ochronnego od sufitu, co doprowadzito do wystgpienia niewielkich
obrazen.

W razie zaobserwowania nietypowego ruchu mocowania sufitowego, nalezy niezwtocznie
odstgpi¢ od uzytkowania systemu podwieszanego i skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy GE Healthcare.

Wszystkie sufitowe ekrany ochronne i lampy chirurgiczne firmy Kenex montowane przez firme
GE Healthcare lub jej przedstawicieli.

Firma GE Healthcare dokona przeglgdéw i sprawdzi, czy wszystkie systemy, ktoérych dotyczy
problem, zostaty zamontowane prawidtowo.

Przedstawiciel serwisu firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem w celu uméwienia sie
na przeglgd. W razie wykrycia nieprawidtowe] instalacji systemu zostang przeprowadzone
dziatania naprawcze.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjq dotyczqcg bezpieczehstwa
produktu” bqdZ z okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem sprzedazy lub serwisu GE.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomoéci odpowiednich organdw

panstwowych.
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Pragniemy zapewnié¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W

przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

James Dennison
Wiceprezes QARA
GE Healthcare Systems
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Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Dyrektor Medyczny
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