PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA 49) GE HealthCare

Data opublikowania listu Nr ref. GE HealthCare: 87013

Do: Administratoréow Szpitala/Kierownikow ds. Zarzadzania Ryzykiem
Dziatu inzynierii biomedycznej
Ordynatora Zaktadu Ultrasonografii Chirurgicznej

DOTYCZY: Systeméw ultrasonograficznych Flex Focus, bkSpecto, bk3000, bk3500, bk5000 i
bkActiv z akumulatorem

Kwestia Firma GE HealthCare dowiedziata sie, ze instrukcje uzytkowania zawarte w

bezpieczenstwa podreczniku uzytkownika i instrukcji serwisowej nie zawierajg wystarczajgcych
informacji na temat wymaganych odstepéw miedzy wymianami akumulatoréw,
procedur postepowania po zakoriczeniu okresu eksploatacji ani ogoélnych srodkéw
ostroznosci dotyczacych bezpieczehstwa akumulatorow. Brak wskazéwek moze
skutkowaé¢ opdzniong wymiang akumulatora, niewtasciwg obstugg lub dalszym
uzywaniem zuzytych akumulatorow, co potencjalnie zwieksza ryzyko awarii
systemu, a w rzadkich przypadkach dymu lub pozaru.

Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw obrazen zwigzanych z tym problemem.

Dziatania, ktére Mozna nadal korzystac z urzadzenia, postepujgc zgodnie z ponizszymi instrukcjami:
powinien
podjac Klient/ 4

- ! Nalezy przeczytac i postepowac zgodnie z odpowiednimi dodatkami do instrukc;ji
Uzytkownik

uzytkowania oraz zaktualizowanymi instrukcjami serwisowymi. Dodatki i
instrukcje serwisowe sg dostepne do pobrania pod adresem:
https://www.gehealthcare.com/support/manuals

a. Wprowadzi¢ numer dodatku lub numer instrukcji serwisowej dla
swojego produktu w pasku wyszukiwania:

Numer Numer instrukcji

dodatku serwisowej

Typ systemu ultrasonograficznego

Wézki Flex Focus 1202, modele UA1214 i

UA1814

System ultrasonograficzny 1300,

bkSpecto z akumulatorem

System ultrasonograficzny bk3000 z
akumulatorem

System ultrasonograficzny bk3500 z
akumulatorem

System ultrasonograficzny bk5000 z
akumulatorem

System ultrasonograficzny 2300, bkActiv
z akumulatorem

5996949 5997076

5996950 5997076

5996948 5997076

Tabela 1 — Dodatki do elektronicznego podrecznika uzytkownika

b. Filtrowa¢ wedtug jezyka
c. Klikng¢ Download (Pobierz), aby otworzy¢ plik w przegladarce.
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2. Aby uzyskaé dalsze instrukcje, nalezy postepowaé zgodnie z warunkami
okreslonymi w dodatku i instrukcji serwisowej dotyczgcej swojego produktu.

3. Do aktualnej instrukcji uzytkowania produktu nalezy dotgczyé odpowiedni
dodatek i instrukcje serwisowa.

4. W przypadku trudnosci z dostepem do dokumentacji lub potrzeby wydrukowania
odpowiedniego dodatku lub instrukcji serwisowej, prosimy o kontakt z
przedstawicielem serwisu GE HealthCare w celu uzyskania pomocy.

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

Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Prosze wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres
recall.fmi87013@gehealthcare.com.

Szczegoly Problem dotyczy nastepujgcych szesciu systemow ultrasonograficznych z
dotyczace akumulatorami:
produktow,

ktorych dotyczy 4 ' \wezki Flex Focus 1202, modele UA1214 (GTIN 05704916001056) i UA1814
problem (GTIN 05704916001087) uzywane z:

e Flex Focus 200

e Flex Focus 300

e Flex Focus 400

e Flex Focus 500

e Flex Focus 700

e Flex Focus 800

Uwaga: Problem nie dotyczy modeli wézkow Flex Focus 1202 UA1210, UA1283 i
UA1810.

Zobacz ponizszy Rysunek 1, aby dowiedziec sie, jak rozpoznac, czy system Flex
Focus jest wyposazony w akumulatory.

Zestaw akumulatorow

il

&4

Rysunek 1 — Zestaw akumulatoréw w woézkach Flex Focus 1202, modele
UA1214 i UA1814
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2. System ultrasonograficzny 1300, bkSpecto z akumulatorem
(Model nr 1300-21 lub 1300-S1, GTIN 05704916001285)

Zobacz Rysunek 2, aby dowiedzie¢ sie, jak rozpozna¢, czy system jest wyposazony
w akumulator. Numer modelu 1300-21 lub 1300-S1 (3) znajduje sie na etykiecie
systemu umieszczonej na tylnym monitorze.

Dodatkowe informacje obejmujg numer typu referencyjnego (1), numer seryjny (2),
date produkcji (4), GTIN (5), date produkgiji (6) i numer seryjny (7).
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Rysunek 2 — System ultrasonograficzny 1300, bkSpecto z akumulatorem,
etykieta produktu

3. System ultrasonograficzny bk3000 z akumulatorem

Zobacz rysunek 3, aby dowiedzie¢ sie, jak rozpoznaé, ze system jest wyposazony w
akumulatory

(Model nr 2300-11, GTIN 05704916000264)

4. System ultrasonograficzny bk3500 z akumulatorem

Zobacz rysunek 3, aby dowiedzie¢ sie, jak rozpoznaé, ze system jest wyposazony w
akumulatory

(Model nr 2300-41, GTIN 05704916000264)

5. System ultrasonograficzny bk5000 z akumulatorem

Zobacz rysunek 3, aby dowiedzie¢ sig, jak rozpoznaé, ze system jest wyposazony w
akumulatory

(Model nr 2300-61, GTIN 05704916000264)

6. System ultrasonograficzny 2300, bkActiv z akumulatorem

Zobacz rysunek 3, aby dowiedziec sie, jak rozpoznac, ze system jest wyposazony w
akumulatory

(Model nr 2300-66, GTIN 05704916000264)
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Pojemnik na ==
akumulatory

Rysunek 3 — bk3000, bk3500, bk5000, bkActiv

Przeznaczenie:

Systemy te sg diagnostycznymi systemami obrazowania ultrasonograficznego
uzywanymi przez wykwalifikowanych i przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia
do obrazowania ultrasonograficznego, analizy przeptywu ptynéw ustrojowych oraz
wspomagania naktuc i biopsji.

Korekta Firma GE HealthCare udostepnia zaktualizowane dodatki do instrukcji obstugi oraz
produktu zaktualizowane podreczniki serwisowe zawierajgce szczegotowe instrukcje
dotyczgce bezpieczenstwa akumulatoréw.

Informacje Pytania lub watpliwosci zwigzane z niniejszym powiadomieniem nalezy zgtaszac do
kontaktowe firmy GE HealthCare pod adresem BKsupport.dk@Gehealthcare.com lub do
lokalnego przedstawiciela serwisu.

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

Pragniemy zapewni¢, Zze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym

najwyzszym priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z powyzszych
informacji kontaktowych.

Z powazaniem

Olondel——— <

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: 87013

POTWIERDZENIE KOMUNIKATU DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwlocznie po
otrzymaniu go, nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé¢ potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z pilnym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa.
Dla Panstwa wygody dostepne sg dwie opcje:

1) Elektroniczny formularz odpowiedzi (ta strona)

LUB

2) Recznie wypetniony i zeskanowany formularz odpowiedzi (nastepna strona)

Elektroniczny formularz odpowiedzi

Prosze zeskanowa¢ kod QR lub skorzystaé z ponizszego linku, aby ukonczy¢ formularz

https://buildsmart.capgemini.com/esurveys/takesurvey/18446744073712236296
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GE HealthCare

Formularz odpowiedzi wypetniony recznie i zeskanowany Nr ref. GE HealthCare: 87013

Alternatywnie, jezeli przeptyw pracy przedstawiony na poprzedniej stronie nie jest mozliwy,
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 placowki:

Adres pocztowy:

Miejscowosc¢/wojewddztwo/kod pocztowy/kraj:

Adres e-mail klienta:

Numer telefonu klienta:

Podpisujac 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 powiadomienia.

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

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko/funkcja:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosze zwrdéci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysylajgc go na adres e-
mail: recall.fmi87013@gehealthcare.com
Adres e-mail mozna uzyskac¢, skanujac ponizszy kod QR
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