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An: Beauftragter fir Medizinproduktesicherheit
Krankenhausverwalter / Risikomanager
Biomedizintechnik
Leitung der Grundversorgung in der Abteilung Ultraschall

Betreff: Fehler und Auswechselungen von Netzkabeln bei VIVID- und LOGIQ-Ultraschallsystemen

Bitte sorgen Sie dafiir, dass alle potenziellen Anwender in lhrer Einrichtung auf diese Sicherheitsmitteilung und die empfohlenen
MaRBnahmen hingewiesen werden. lhre und die Sicherheit Ihrer Patienten sind unser allergroBtes Anliegen.

Sicherheits- Das systemseitig angeschlossene Netzkabelkann Beschaddigungen aufweisen, wodurch elektrischen Leitungen

problem freigelegt werden kénnen, was dann zu einem Elektroschockrisiko fiihren kann. Dies kann zu Verletzungen bis hin
zu und einschlieRlich Herzrhythmusstérungen und Herzstillstand fiihren. Eine leichte Verletzung wurde als Folge
dieses Problems gemeldet.

Vorsichts - Sie kénnen lhr System weiterhin verwenden. Falls Sie das Netzkabel von der Riickseite des Gerates entfernen
mafRnahmen mussen (siehe Abbildung der Lage unten), stellen Sie vorher sicher, dass Sie Folgendes getan haben:

1. Schalten Sie das Ultraschallsystem aus und ab
2. Trennen Sie die Stromverbindung an der Wandsteckdose

Wenn das Systemende des Netzkabels (siehe Abbildung unten) beschadigt wurde, stellen Sie die Benutzung des
Systems ein, bis ein Ersatzkabel installiert wurde. Falls Sie jedwede Spannungsversorgungsprobleme an lhrem
Gerat feststellen,, stellen Sie die Benutzung ein und kontaktieren Sie den GEHC-Service.

Lage des Stromkabels an der Riickseite des Gerdtes.

Betroffene LOGIQ 9, LOGIQ ES, VIVID 7, VIVID E7, VIVID E9, VIVID E80, VIVID E90 und VIVID ES5 Ultraschallsysteme, die seit
Produkte April 2015 installiert wurden oder seit April 2015 einen Netzkabelersatz erhalten haben.

Korrektur- GE Healthcare wird alle betroffenen Produkte fiir Sie kostenfrei korrigieren. Ein Vertreter von GE Healthcare wird
mafRnahmen sich mit Ihnen in Verbindung setzen, um die KorrekturmaBnahme zu planen.
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Ansprechpartner Bei Fragen zu dieser KorrekturmaBnahme oder zur Identifikation der betroffenen Produkte wenden Sie sich bitte
an lhren lokalen Vertriebs- oder Servicereprdsentanten oder an das Service Center unseres technischen

Kundendienstes.

Deutschland:
Osterreich:

Schweiz:

Belgien (Franzdsisch):
Belgien (Hollandisch):
Luxemburg:

08004373 784
0800 244 260
0800 556 958
02 626 38 39
02 626 38 38
08002 2973

GE Healthcare bestétigt, dass diese Mitteilung an die zustandige nationale Behorde ibermittelt wurde.

Wir méchten in diesem Zusammenhang betonen, dass die Aufrechterhaltung eines hohen Sicherheits- und Qualitatsniveaus unsere
vorrangige Prioritdt darstellt. Bitte wenden Sie sich umgehend an uns, falls Sie irgendwelche Zweifel haben.

Mit freundlichen GriRen,

James W. Dennison
Vice President - Quality & Regulatory
GE Healthcare
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Jeff Hersh, PhD M.D.
Chief Medical Officer — Medical Safety
GE Healthcare
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