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Mogucnost razderotina zbog ostrog ruba izloZenih vijaka na stolu na sustavima Revolution Apex, Revolution
CT s Apex izdanjem, Revolution CT i Revolution CT ES.

Ovaj dokument sadrZi vazne informacije za vas proizvod Molimo uvjerite se da su svi potencijalni korisnici u vasoj ustanovi

upozoreni na ovu sigurnosnu obavijest i preporuceno ponasanje.
Spremite ovaj dokument za buducu uporabu.
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koje se obavijest
odnosi
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Tvrtka GE Healthcare uodila je potencijalni problem na sustavima Revolution Apex, Revolution CT s Apex

izloZzenosti vijaka na stolu, koji bi mogli izazvati razderotine zbog ostrog ruba.

| dalje mozZete upotrebljavati sustave Revolution Apex, Revolution CT with Apex Edition, Revolution CT ili
Revolution CT ES. Kako biste izbjegli ovaj potencijalni problem, osigurajte da je stitnik na stolu pravilno
pri¢vrs¢en na portalnom kraju stola sustava (kao Sto je prikazano na slici 1).

Stitnik na
stolu

Slika 1 (Napomena: Poklopac na kraju stola uklonjen je u svrhu demonstracije)

Ako je stitnik na stolu ostecen ili viSe nije pricvrséen, obratite se terenskom inZenjeru tvrtke GE radi kako biste
ga nadomjestili.

Potencijalno su zahvaéeni sljededi CT sustavi:
Revolution Apex

Revolution CT s Apex izdanjem

Revolution CT

Revolution CT ES

GE Healthcare ¢e besplatno popraviti sve zahvaéene proizvode. Predstavnik tvrtke GE Healthcare ¢e Vas
kontaktirati kako biste dogovorili popravak.
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Podaci za Ako imate pitanja vezanih za ovaj problem, obratite se lokalnom servisnom predstavniku tvrtke GE Healthcare.

kontakt
MEDICOM d.o.o.
T: 01 2396 666
F: 01 2330 864
E: info@medicom.hr

GE Healthcare potvrduje da su o postoje¢em nedostatku obavijestene odgovarajuce regulatorne agencije.

Odrzavanje visoke razine sigurnosti i kvalitete nas je glavni prioritet. Ako imate pitanja, odmah nam se obratite.

S postovanjem,

Olondef———

Laila Gurney
Senior Executive, Global Regulatory and Quality
GE Healthcare
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Jeff Hersh, PhD MD
Chief Medical Officer
GE Healthcare
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GE Healthcare

GEHC Ref# 25496

POTVRDA O PRIMITKU OBAVIJESTI O MEDICINSKOM UREDAJU
POTREBAN ODGOVOR KORISNIKA

Ispunite ovaj obrazac i vratite ga u tvrtku GE Healthcare odmah po primitku, ne kasnije od 30 dana od primitka. Time cete potvrditi
primitak i razumijevanje napomene o ispravku medicinskog uredaja.

Ime korisnika/primatelja:

Ulica:

Grad/postanski broj/drzava:

Adresa e-poste:

Broj telefona:

|:| Potvrdujemo primitak i razumijevanje priloZzene obavijesti o medicinskom uredaju, da smo informirali
odgovarajuce osoblje te da smo poduzeli i poduzet ¢emo odgovarajuce radnje u skladu s tom obavijescu.

Navedite ime pojedinca koji je odgovoran i ispunio je ovaj obrazac.

Potpis:

Tiskano ime:

Naslov:

Datum (DD/MM/GGGG):

Molimo vratite skenirani popunjeni obrazac ili fotografiju popunjenog obrasca na adresu e-poste: FMI125496.mailbox@ge.com
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