PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE '
BEZPIECZENSTWA GE HealthCare

Data wystania pisma

Nr ref. GE HealthCare: 79072

Do: Ordynator oddziatu ultrasonografii
Ordynator oddziatu potozniczo-ginekologicznego
Administratora szpitala/kierownika ds. zarzgdzania ryzykiem
Inzynieria biomedyczna

DOTYCZY: Artefakt podwojnego obrazu wystepujacy z sondami wewnatrzjamowymi IC9-RS

Kwestia Firma GE HealthCare dowiedziata sie o problemie z niektérymi sondami ultradzwiekowymi

bezpieczenstwa IC9-RS (patrz Lista produktow, ktérych dotyczy ten problem), ktéry moze powodowaé
artefakt podwojnego obrazu, tworzacy obraz widmowy o realistycznych cechach.
Nierozpoznany artefakt moze prowadzi¢ do btednej diagnozy.

Dziatania, ktore 1.

powinien podjaé

Klient /

Uzytkownik 2
3.
4,
5.

Prosimy sie upewni¢, czy wszyscy uzytkownicy w Pahstwa placéwce zapoznali sie
z trescig niniejszego powiadomienia dotyczgcego naprawy wraz z zalecanymi
dziataniami.

Moga Panstwo nadal uzywac systemu ultradzwiekowego ze wszystkimi innymi
sondami.

Po otrzymaniu listu prosimy o sprawdzenie przed uzyciem, czy sonda IC9-RS
dziata prawidtowo, wykonujgc opisany ponizej test artefaktéw podwdjnego obrazu.
(Testowanie nalezy powtarza¢ co miesigc)

W przypadku zauwazenia artefaktu podwoéjnego obrazu nalezy nie uzywaé sondy
i skontaktowac sie z przedstawicielem firmy GE HealthCare w celu uzyskania
sondy zamiennej.

Prosimy wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres
Recall.79072@ge.com. Niniejszy dokument nalezy przechowywac¢ w aktach.

Test artefaktéw podwojnego obrazu:

Ustawienia:

1.

Sonda powinna by¢ czysta i sucha

2. Nalezy wybra¢ standardowe nastawy sondy IC9-RS na konsoli, jak Ginekologia,
Rutynowe HlI

3. Ustawi¢ pole widzenia na maksymalny kat (kat 185°)

4. Ustawi¢ wzmocnienie obrazu na 5 dB

5. Upewni¢ sig, ze suwaki kompensacji wzmocnienia czasu (TGC) znajdujg sie w
potozeniu srodkowym

Testowanie:

1. Poprowadzi¢ krawedz gtadkiego, metalowego odbtysnika (spinacz do papieru,
metalowy dtugopis, ptaska strona pesety lub podobny przedmiot) wzdtuz soczewki
sondy, zaczynajgc od krawedzi pola widzenia i przesuwajgc go wzdtuz petnej
krzywizny sondy (Rysunek 1).

2. Metalowy odbtys$nik bedzie wytwarzat silne echa zlokalizowane w punkcie styku.

3. Aby wzmocni¢ echa, mozna natozy¢ odrobine wody wytgcznie na metalowy
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Rysunek 1: Procedura testu podwojnego obrazu. Umiesci¢ metalowy odbtysnik (pokazany
spinacz) na krawedzi pola widzenia. Prowadzi¢ odbtysnik wzdtuz petnej krzywizny
przetwornika.

Jesli w sektorze przeciwnym do punktu styku widoczne jest dodatkowe echo, sonda
generuje artefakt podwdéjnego obrazu. Artefakty podwojnego obrazu sg widoczne tylko na
krawedziach pola widzenia. Ponizej widoczne sg obrazy testowe prawidtowej sondy 1C9-
RS (Rysunek 2) i nieprawidtowo dziatajgcej sondy IC9-RS wytwarzajgcej artefakt
podwdjnego obrazu (Rysunek 3).

Rysunek 2. Obraz testowy z prawidtowej sondy IC9-RS. Nie wida¢ Zadnego artefaktu.
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Rysunek 3. Obraz testowy z nieprawidtowo dziatajgcej sondy IC9-RS
pokazujgcy artefakt podwojnego obrazu w przeciwleglym sektorze.

Produkty, Problem dotyczy sond IC9-RS o numerze seryjnym zawartym w Zatgczniku A. Numer
ktorych dotyczy  seryjny (SN) mozna znalez¢ na tabliczce znamionowej, jak pokazano na rysunku 4
problem
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Rysunek 4. Przyktadowa tabliczka znamionowa — wyswietlajgca typ sondy (IC9-RS) i
numer seryjny (SN).

Przeznaczenie

Systemy obrazowania ultradzwiekowego firmy GE HealthCare sg przeznaczone do
stosowania przez wykwalifikowanego lekarza lub specjaliste USG w celu oceny
ultrasonograficznej w nastepujgcych zastosowaniach klinicznych: akwizycja obrazu do
celéw diagnostycznych, w tym pomiary na uzyskanym obrazie.

Sonda IC9-RS ma zastosowanie kliniczne w potoznictwie, ginekologii (w tym
przezpochwowe) oraz w zastosowaniach przezodbytniczych.

Naprawa Firma GE HealthCare bezpfatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem.
produktu Przedstawiciel GE HealthCare skontaktuje sie z Panstwem w sprawie metody i
harmonogramu naprawy.
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Dane do Pytania i problemy zwigzane z niniejszym zawiadomieniem prosimy zgtasza¢ do lokalnego
kontaktu przedstawiciela serwisu firmy GE HealthCare.

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

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym gtownym
priorytetem. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt, korzystajgc z powyzszych danych kontaktowych.

Z powazaniem

Olondef——— <

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

Nr ref. GE HealthCare: 79072

POTWIERDZENIE ZAPOZNANIA SIE Z POWIADOMIENIEM O WYROBIE MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwtocznie po otrzymaniu tego
pisma, nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z
powiadomieniem o naprawie wyrobu medycznego.
Dla Panstwa wygody dostepne sg dwie opcje:

1) Elektroniczny formularz odpowiedzi (ta strona)

LUB

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

Prosze zeskanowa¢ kod QR lub skorzysta¢ z ponizszego linku, aby ukonczy¢ przeptyw pracy.

https://app.sc.ge.com/esurveys/takesurvey/18446744073711057248
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Alternatywnie, jezeli przeplyw pracy przedstawiony na poprzedniej stronie nie jest mozliwy, prosimy o
wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwtocznie po otrzymaniu go, nie pozniej
niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z powiadomieniem o
naprawie wyrobu medycznego.

*Imie i nazwisko Klienta/odbiorcy
przesytki:

Adres pocztowy:
Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

*Adres e-mail klienta:

*Numer telefonu klienta:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w
zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego
personelu medycznego oraz podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich dziatan
zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Prosimy poda¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypelnienie niniejszego formularza.
Podpis:

*Imie i nazwisko
drukowanymi literami:

*Stanowisko:

*Data (DD/MM/RRRRY):

*Wskazuje pola obowigzkowe

Prosimy zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na adres e-mail:
Recall.79072@ge.com
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Zatacznik A: Lista numeréw seryjnych (SN) dotyczacych sond IC9-RS

Wycofanie dotyczy sond o numerach seryjnych wymienionych ponizej, w tym numeréw seryjnych IC9-RS
znajdujgcych sie na liscie. Sondy IC9-RS, ktérych dotyczy problem mozna zidentyfikowa¢ na podstawie cyfr
przed ,WX”.

933456WX6 - 933497WX0

1078278WX7 - 1078408WX0

1194104WX4 - 1194363WX6

937959WXS5 - 937966WX0

1078424WX7 - 1078477WX5

1200537WX7 - 1200696WX1

947802WX5

1083711WXO0 - 1083866WX2

1203801WX4 - 1203825WX3

947865WX2

1086779WX4 - 1087024WX4

1204031WX7 - 1204320WX4

960937WX1

1087884WX1 - 1088007WX8

1204903WX7 - 1205016WX7

961364WX7

1089738WX7 - 1089921WX9

1209200WX3 - 1209411WX6

962632WX6 - 962686WX2

1093974WX2 - 1094093WX0

1213742WX8 - 1214337WX6

965260WX3 - 965325WX4

1097933WX4 - 1098182WX7

1222421WX8 - 1222575WX1

965754WXS5 - 965779WX2

1101411WXS5 - 1101636WX7

1226148WX3 - 1226245WX7

967707WX1 - 967846WX7

1102408WX0 - 1102526WX9

1226408WX1 - 1226499WX0

990730WX4 - 990759WX3

1108310WX2 - 1108479WX5

1227585WX5 - 1227599WX6

990791WX6

1111842WX9 - 1111969WX0

1229676WX0 - 1229875WX8

990796WX5

1116814WX3 - 1117060WX2

1231604WX8 - 1231683WX2

1007170WX2

1117096WX6 - 1117155WX0

1232379WX6 - 1232511WX4

1012616WX7

1117178WX2 - 1117253WX3

1237164WX7 - 1237299WX1

1017062WX9

1122988WX7 - 1123555WX3

1239964WX8 - 1240113WX9

1017149WX4

1131085WX1 - 1131340WX0

1240384WX6 - 1240581WX7

1017164WX3

1132783WX0 - 1132816WX8

1244712WX4 - 1244885WX8

1025152WX8

1135895WX9 - 1136402WX3

1245442WX7 - 1245529WX1

1025302WX9 - 1025312WX8

1143145WX9 - 1143366WX1

1250184WX7 - 1250361WX1

1025367WX2 - 1025674WX1

1147961WXS5 - 1147977WX1

1254993WX7 - 1255138WX8

1035096WX5 - 1035250WX8

1148772WXS5 - 1148922WX6

1255255WX0 - 1255410WX1

1037703WX4

1154390WX7 - 1154603WX3

1259954WX4 - 1260153WX0

1045752WX1 - 1045814WX9

1158828WX2 - 1159381WX1

1260775WX0 - 1260796WX6

1049144WX7 - 1049340WX1

1162024WX2 - 1162047WX3

1263031WX5 - 1263162WX8

1052548WX3

1164476WX2 - 1164581WX9

1264956WX2 - 1265071WX9

1056701WX4 - 1056771WX7

1165240WX1 - 1165427WX4

1268755WX4

1056903WX6 - 1057301WX2

1168344WX8 - 1168605WX2

1269477WX4 - 1269776WX9

1060771WX1 - 1060884WX2

1177226WX6 - 1177345WX4

1273875WX3 - 1274090WX8

1066742WX6 - 1066853WX1

1179023WX5 - 1179184WX5

1278241WX3 - 1278318WX9

1066894WX5 - 1067071WX9

1184045WX1 - 1184166WX5

1278415WX3 - 1278556WX4

1073037WX2 - 1073146WX1

1188481WX4 - 1188572WX0

1279311WX3 - 1279371WX7

1075082WX6 - 1075211WX1

1191001WX5 - 1191131WX0

1078125WX0 - 1078251WX4

1193932WX9 - 1194071WX5
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