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Systemow ultrasonograficznych serii LOGIQ P9 i LOGIQ P10 z oprogramowaniem
R4.5.7

Firma GE HealthCare wykryta problem dotyczacy niektérych systemow
ultrasonograficznych LOGIQ P9 i LOGIQ P10 z wersjg oprogramowania
systemowego R4.5.7. Dane pomiaru parametru ttumienia pod kontrolg USG
(UGAP) mogg wykazywac¢ niedoktadne wartosci Swiadczace o sttuszczeniu
watroby. Moze to potencjalnie prowadzi¢ do podejmowania niewfasciwych
decyzji klinicznych, majgcych wpltyw na ogoing opieke.

W przypadku systemow ultrasonograficznych LOGIQ P9 i LOGIQ P10 z
wersjg oprogramowania systemoweqo R4.5.7, nalezy zaprzestac
korzystania z funkcji UGAP (informacje o produkcie znajdujg sie w
zatgczniku). Mozna nadal korzystaé z innych funkcji obrazowania.

Po wprowadzeniu poprawki nalezy zniszczy¢ nosnik instalacyjny
oprogramowania R4.5.7 w Panstwa placowce.

Prosimy o upewnienie sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa
placéwce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot.
bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywaé w aktach.

Prosimy wypeni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odestaé go na adres
recall.74084@gehealthcare.com.

System LOGIQ P9 R4.5 (PN 5877533)
System LOGIQ P10 R4.5 (PN 5877534)
System LOGIQ P10 R4.5 HD (PN 5877535)

Przeznaczenie: Aparat LOGIQ P9/P10 jest przeznaczony do uzytku przez
wykwalifikowanego lekarza w celu przeprowadzenia oceny
ultrasonograficznej ptodu/potoznictwa; jamy brzusznej; pediatrycznej;
matych narzadow (piersi, jadra, tarczyca); noworodkéw (gtowy); dorostych
(gtowy); serca (dorostych i dzieci); naczyrh obwodowych; uktadu miesniowo-
szkieletowego (konwencjonalnego i powierzchniowego); urologii (w tym
prostaty); przezodbytniczej; przezpochwowej; przezprzetykowej
Srodoperacyjnej (jamy brzusznej, naczyn)

Firma GE HealthCare bezptatnie skoryguje wszystkie produkty, ktérych
dotyczy problem. Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z
Panstwem, aby omoéwic szczegéty dotyczgce zorganizowania naprawy.
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Informacje Pytania lub watpliwo$ci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy
kontaktowe zgtaszaé do serwisu firmy GE HealthCare do lokalnego przedstawiciela
serwisu.
00800 803 803

Firma GE HealthCare potwierdza, ze niniejsza informacja zostata przekazana odpowiednim instytucjom
regulacyjnym.

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z powyzszych
informacji kontaktowych.

Z powazaniem

Ol ef—— <

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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Zatacznik:
Instrukcje dotyczace lokalizacji numeru czesci (PN) i wersji oprogramowania dla firmy GE
HealthCare LOGIQ P9 R4.5.7 i LOGIQ P10 R4.5.7

Szczegoly dotyczace produktéow, ktérych dotyczy problem
System LOGIQ P9 R4.5 (PN 5877533)

System LOGIQ P10 R4.5 (PN 5877534)

System LOGIQ P10 R4.5 HD (PN 5877535)

Numer katalogowy (PN) mozna znalez¢ na etykiecie z boku systemu. Patrz Rysunek 1 ponizej.

GE Ultrasound Korea, Ltd.
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[ECTREP] GE Medical Systems SCS 283 rue de la Miniére, 78530 BUC France |

Maoso  EA LOGIQPORAS m1C €,y

[s8] LP9490808  [ot] [ I (01)00195278464637
R = (11)250116(21)LP9490808 |
By & MEDICAL - ULTRASOUND EQUIPMENT AS TO ELECTRICAL |
SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN [
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Aby potwierdzi¢ wersje oprogramowania systemowego:
Na panelu dotykowym nalezy nacisngé¢ przycisk Utility (Narzedzia) i wejs¢ do sekcji About (Informacje)
na ekranie. Patrz Rysunek 2 ponize;.

Rysunek 1 - Lokalizacja etykiety i numeru katalogowego
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Rysunek 2 - Lokalizacja wersji oprogramowania i korekty

Jesli wyswietlana jest informacja
* Wersja oprogramowania: R4, i
+ Korekta oprogramowania: 5.7,
oznacza to, ze dany system jest objety zakresem dziatah naprawczych.
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GE HealthCare

Nr ref. GE HealthCare: 74084

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA KOMUNIKATU DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwtocznie po

otrzymaniu go, nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé¢ potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z pilnym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa.

Nazwa placéwki:

Adres pocztowy:

Miejscowos¢é/wojewodztwo/kod
pocztowy/kraj:

Adres e-mail klienta:

Numer telefonu klienta:

Podpisujgc niniejszy formularz potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci
zatgczonego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa wyrobu medycznego,
poinformowanie wszystkich potencjalnych uzytkownikéw oraz podjecie, obecnie i w
przysztosci, odpowiednich dziatan zgodnie z trescig tego komunikatu.

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

Podpis:

Imie i nazwisko
(drukowanymi literami):

Stanowisko/funkcja:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosze zwrdci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na adres e-
mail:recall.74084@gehealthcare.com
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