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Adressaadid: Kliinilise/radioloogia osakonna juhataja
Riskihaldur / haigla haldusjuhataja
Biomeditsiinitehnika osakonna juhataja

Teema: Voimalik fookuskauguse asukohaviga Revolution Apex CT siisteemides

Dokument sisaldab toote kohta kdivat olulist teavet. Veenduge, et siinse hoiatusteate ja soovitatavate meetmetega
tutvuksid kéik potentsiaalsed kasutajad teie asutuses.
Hoidke see dokument enda jaoks alles.

Ohutusprobleem  GE Healthcare on saanud teada, et harvadel juhtudel véib Revolution Apex CT siisteem kogeda
potentsiaalset maardunud artefakti, mis voib monel pildil kahtlustada patoloogiat valede seadete tottu.
Vajalike tingimuste harva esinemise tottu on selle probleemi esinemise tdendosus vaike. Selle
probleemiga seotud patsientide vigastuste kohta teateid ei ole.

Ohutusjuhised Voite slisteemi kasutamist jatkata. Ebatéendolisel juhul, kui isotsentris vdi selle imbruses on maardunud
artefakt, kasutage vastavalt kasutusjuhendi jaotisele 11.4.3.2 ,mA reziim"“ erinevat fookuspunkti suurust.
Kui see ei kao, podrduge GE teenindusse.

Mojutatud Potentsiaalselt voivad olla méjutatud jargmised CT-siisteemid:
Tooted Revolution Apex
Revolution CT koos Apexi viljaandega

Toote GE Healthcare kontrollib ja vajadusel parandab koik asjaga seotud tooted teile tasuta. Ettevotte GE
muudatused Healthcare esindaja votab teiega paranduse tegemiseks Gihendust.

Kontaktandmed Kui teil on kiisimusi seoses selle ohutusteate voi mojutatud seadmete tuvastamisega, votke palun
Ghendust enda kohaliku muiligi-/teenindusesindajaga.

OU Hansa Medical,
Mustamae tee 46, Tallinn
T:626 00 64

E: tellimine@hansamedical.ee

GE Healthcare kinnitab, et asjakohased digusasutusi on teavitatud.

Kinnitame, et ohutuse ja kvaliteedi kdrge taseme hoidmine on meie tédhtsaim prioriteet. Kui teil on kiisimusi, siis votke meiega
kohe Ghendust.

Lugupidamisega,

s //
_/’/ P 4 /_/

Laila Gurney J L
Senior Executive, Global Regulatory and Quality Jeff Hersh. PhD MD
GE Healthcare Chief Medical Officer
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MEDITSIINISEADME TEATE KINNITUS
VASTUS NOUTAV

Téitke vorm ja saatke see viivitamata ettevottele GE Healthcare, ent mitte hiljem kui 30 pdeva parast vormi saamist. See
kinnitab teatise kittesaamist ja meditsiiniseadme parandusteatisest arusaamist.

Kliendi/kaubasaaja nimi:

Tanava aadress:

Linn/maakond/suunakood/riik:

E-posti aadress:

Telefoninumber:

I:l Tunnistame meditsiiniseadme kohta kdiva teatise kattesaamist ja selle moistmist, oleme teavitanud koiki
tootajaid, keda see puudutab, ning oleme rakendanud ja rakendame teatisega kooskdlas olevaid meetmeid.

Esitage selle vormi taitnud vastutava isiku nimi.

Allkiri:

Trikitud nimi:

Ametikoht:

Kuupéev (PP/KK/AAAA):

Tagastage tdidetud vorm skannitult voi tehke tiidetud vormist pilt ja saatke see e-posti aadressile:
FMI25493.mailbox@ge.com
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