PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE GE HealthCare
BEZPIECZENSTWA *

Data opublikowania listu Nr ref. GE HealthCare: 71082

Do: Kierownika Oddziatu Radiologii
Ordynatora ds. ultrasonografii
Kierownika Oddziatu Potoznictwa
Kierownika Traktu Porodowego
Administratora szpitala
Administratora PACS
Dyrektora dziatu informatycznego
Kierownika Dziatu Inzynierii Biomedyczne;j

DOTYCZY: Systemy ultrasonograficzne serii Versana Premier R3 i serii LOGIQ F R3

Kwestia Firma GE HealthCare dowiedziata sig, ze funkcja pomiaru szacowanej masy

bezpieczenstwa ciata ptodu (EFW) w systemach ultrasonograficznych Versana Premier R3 i
LOGIQ F R3 umozliwia wyswietlanie wczesniejszych danych pacjentki
potozniczej w raporcie Whizz report. Moze to potencjalnie doprowadzi¢ do
podjecia btednej decyzji klinicznej ze wzgledu na niedoktadne obliczenie
wielkosci i wzrostu ptodu.

Jak dotad firmie GE Healthcare nie zgtoszono przypadkéw obrazenh
zwigzanych z tym problemem.

Dzialania, ktére =~ Systemdw ultrasonograficznych z serii Versana Premier R3 i LOGIQ F R3
powinien podja¢ mozna nadal uzywac, wykonujac ponizsze czynnosci:

Klient /

Uzytkownik 1) W przypadku korzystania z funkcji ,Whizz report”, po zakohczeniu
kazdego badanie pacjentki potozniczej nalezy uruchomic system
ponownie.

LUB

2) Zamiast korzystaé z funkcji ,Whizz report” po zakonczeniu badania
pacjentki potozniczej (patrz rysunek 1A ponizej), nalezy wydrukowac
wszystkie wyniki pomiaréw i obliczen potozniczych bezposrednio z
arkusza kalkulacyjnego (patrz rysunek 1B ponizej).
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Rysunek 1B. Panel dotykowy przedstawiajacy przycisk PRINT
(Drukuj)

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 wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odestaé¢ go na adres
recall.71082@gehealthcare.com.
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Produkt, System Versana Premier R3 (P/N5938558, P/N5938559)
ktérego dotyczy  System Versana Premier Lotus (P/N5938560, P/N5938561)
problem System LOGIQ F R3 (P/N5943263)

Systemy weterynaryjne:
System Versana Premier R3 Vet (P/N5946387, PIN5946481, P/N5946949)

TYLKO systemy wprowadzone do obrotu w Chinach:
Versana Premier R3 Expert (P/N5946950)

Versana Premier R3 (P/N5946951)

Versana Premier R3 Pro (P/N5946952)

Versana Premier R3 Elite (P/N5946953)

Versana Premier R3 Plus (P/N5946954)

Versana Premier R3 Ultra (P/N5946955)

Versana Premier R3 Max (P/N5946956)

Versana Premier R3 Super (P/N5946957)

TYLKO systemy wprowadzone do obrotu w Indiach i Azji Potudniowej:
System Versana Premier R3 for India (P/N5948398, P/N5948399)
System LOGIQ F R3 for India (P/N5951177)

Numer katalogowy (P/N) mozna znalez¢ na etykiecie z tytu systemu. Patrz
Rysunek 2 ponizej.
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Rysunek 2. Tyt urzadzenia Versana Premier Lotus (A), etykieta
przedstawiajaca numer katalogowy (B)

Przeznaczenie:

Systemy ultrasonograficzne Versana Premier R3 i LOGIQ F R3 to uniwersalne
systemy diagnostyczne przeznaczone do obstugi przez personel medyczny
wykwalifikowany i przeszkolony w zakresie obrazowania ultrasonograficznego,
pomiaréw, wyswietlania i analizy ludzkiego ciata i ptynéw. Te systemy
ultrasonograficzne sg przeznaczone do stosowania w szpitalu lub klinice

medycznej.
Korekta Firma GE HealthCare bezpfatnie skoryguje wszystkie produkty, ktérych dotyczy
produktu problem. Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z Panstwem, aby

omowic szczegodty dotyczace zorganizowania naprawy.

Po wprowadzeniu poprawki nalezy sie upewnic, ze nosnik instalacyjny
oprogramowania, ktérego dotyczy problem, zostanie przez Pahstwa zniszczony.
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Informacje Pytania lub watpliwo$ci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtasza¢ do
kontaktowe 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

Olanlel—— =y

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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GE HealthCare

Nr ref. GE HealthCare: 71082

POTWIERDZENIE KOMUNIKATU DOTYCZACEGO
BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO
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
przysziosci, odpowiednich dziatah zgodnie z trescig tego powiadomienia.

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

Podpis:

Imie i nazwisko
(drukowanymi literami):

Stanowisko/funkcja:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosze zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na adres e-
mail: recall.71082@gehealthcare.com
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