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Do: Osoby kierujace szpitalem/zarzadzajace ryzykiem
Inzynieria biomedyczna
Osoby kierujgce oddziatem/pracownia

DOTYCZY: Vscan Extend - roztadowanie baterii

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce zakupionego produktu. Prosimy upewni¢ sie,
Ze wszyscy uzytkownicy w Paristwa placéwce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot.

bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.
Ten dokument nalezy przechowywa¢ w aktach.
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GE Healthcare dowiedziata sie o problemie polegajagcym na tym, ze Vscan Extend nie wiacza
sie z powodu roztadowanej baterii wewnetrznej. Ten problem moze wystapi¢, jesli urzadzenie
nie zostanie wytaczone przed wyjeciem zewnetrznej baterii lub po podtaczeniu do komputera
osobistego (PC) bez podtaczenia do zasilania sieciowego. W takich sytuacjach urzadzenie nie
jest dostepne do uzytku, dopdki nie zostanie podtaczone do zasilania sieciowego i
podtadowane przez okoto 10 minut. Moze to spowodowac opdznienia w gotowosci do uzycia.

Mozna nadal korzystaé z urzadzenia, postepujac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Przed wyjeciem baterii zewnetrznej nalezy upewni¢ sie, ze urzadzenie Vscan Extend
zostato wytaczone.

2. Nalezy zawsze podtaczy¢ urzadzenie do zasilania sieciowego, gdy jest podtagczone
do komputera.

3. JesliVscan Extend bedzie uzywany poza zwyktym otoczeniem szpitala lub kliniki,
gdzie jest jedynym dostepnym urzadzeniem stuzacym do obrazowania, nalezy
codziennie przed kazda zmiang sprawdza¢ jego dziatanie.

Nalezy upewnic sie, ze w zatgczonym formularzu potwierdzenia odpowiedzi znajduje sie
poprawny adres e-mail oraz numer telefonu.

Wszystkie urzadzenia Vscan Extend

GTIN 00840682121651

Przeznaczenie: Vscan Extend to uniwersalny, diagnostyczny system obrazowania
ultrasonograficznego do uzytku przez wykwalifikowanych i przeszkolonych pracownikéw
stuzby zdrowia, umozliwiajgcy wizualizacje i pomiary struktur anatomicznych i ptynéw.

GE Healthcare przekaze aktualizacje oprogramowania, ktéra automatycznie wytgczy
urzadzenie w sytuacjach opisanych powyzej, bez ponoszenia zadnych kosztéw przez
uzytkownika. Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Paistwem, aby omoéwi¢
szczegoty dotyczace wprowadzenia poprawek.

Po zaktualizowaniu oprogramowania urzadzenia nalezy zaprzesta¢ korzystania z
oprogramowania w wersji R1.2.3 oraz starszej i zniszczy¢ wszelkie nosniki oprogramowania
zawierajace poprzednie wersje oprogramowania w wersji R1.2.3 lub starsze;.

Jedli maja Panstwo jakiekolwiek pytania lub watpliwosci dotyczace tego
powiadomienia, prosimy o kontakt z firmg GE Healthcare Service pod numerem 1-800-
437-1171 lub z lokalnym przedstawicielem serwisu.
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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, korzystajac z powyzszych informacji
kontaktowych.

Z powazaniem

Olondel——

Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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WYMAGANE JEST POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACIJI
O WYROBIE MEDYCZNYM

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE Healthcare niezwtocznie po
otrzymaniu go, nie p6zniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé potwierdzenie otrzymaniai
zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.

* Imie i nazwisko
Klienta/odbiorcy przesytki:

Adres pocztowy:

Miejscowos¢/wojewddztwo/kod
pocztowy/kraj:

* Adres e-mail klienta:

* Numer telefonu klienta:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w zatgczonym

D Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego personelu
medycznego oraz podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich dziatan zgodnie z trescig
tego powiadomienia.

Prosimy zaznaczy¢ to pole w przypadku, gdy Vscan Extend jest uzywany poza zwyktym
E] otoczeniem szpitala lub kliniki, gdzie jest jedynym urzadzeniem stuzacym do obrazowania,
np. w karetce pogotowia.

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

Podpis:

*Imiei
nazwisko(drukowanymi
literami):

* Stanowisko:

* Data (DD/MM/RRRR):

* Wskazuje pola obowigzkowe

Prosimy zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na adres e-mail
Recall73091@ge.com
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