STEIDZAMS DROSIBAS BRIDINAJUMS GE HealthCare

Véstules nositiSanas datums GE HealthCare atsauce Nr. 71082

Kam: Radiologijas nodalas vaditajam
Ultraskanas izmekl€jumu nodalas vaditajam
Dzemdniecibas nodalas vaditajam
Dzemdibu nodalas vaditajam
Slimnicas administratoram
PACS administratoram
IT nodalas vaditajam
Biomedicinas inZenierijas vaditdjam

ATB.: Versana Premier R3 sérijas un LOGIQ F R3 sérijas ultrasonografijas sistémas

Drosibas Uznémums GE HealthCare ir atklajis, ka datu mérijumu funkcija Estimated Fetal

probléma Weight (Aprékinatais augla svars) (EFW) Versana Premier R3 un LOGIQ F R3
sérijas ultrasonografijas sistémas var paradit iepriek$&jo dzemdniecibas paciensu
datus parskata “Whizz report”’. Tas potenciali var izraistt nepareizu kiThisku
[Bmumu pienemsanu augla lieluma un aug$anas aprékinu neprecizitates dé|.

Uznémums GE HealthCare nav sanémis zinojumus par iesp&jamiem
savainojumiem, kas radu$ies §is problémas dél.

Klientam/ Jis varat turpinat lietot Versana Premier R3 un LOGIQ F R3 sérijas
lietotajam ultrasonografijas sistémas, veicot talak noraditas darbibas:

veicamas

darbibas 1) Jaizmantojat parskata funkciju “Whizz report’, restartgjiet sistému péc

katra dzemdniecibas pacientes izmeklgjuma.
VAI

2) Parskata funkcijas “Whizz report” izmanto$anas vieta, péc tam, kad ir
pabeigts dzemdniecibas pacientes izmeklg€jums (skatiet attélu 1A talak),
izdrukajiet visus dzemdniecibas mérijjumu un aprékinu rezultatus tiesi no
darblapas (skatiet attélu 1B talak).

8a

Attéls 1A. Darblapa ar mérijumu un aprékinu rezultatiem
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Attéls 1B. Skarienekrana panelis ar pogu PRINT (Drukat)
Lddzu, nodroSiniet visu Jusu iestades iesp&jamo lietotaju iepazisanos ar o
droSibas pazinojumu un ieteicamajam darbibam.
Ladzu, saglabajiet So dokumentu turpmakajam uzzinam.

Lddzu, aizpildiet un nositiet pievienoto apstiprindjuma veidlapu uz
recall.71082@gehealthcare.com.

Sika Versana Premier R3 sistéma (P/N5938558, P/N5938559)
informacija par Versana Premier Lotus sistéma (P/N5938560, P/N5938561)
problémas LOGIQ F R3 sistéma (P/N5943263)

skartajiem

izstradajumiem Sistémas TIKAI veterinarijas tirgum:
Versana Premier R3 Vet sistéma (P/N5946387, P/IN5946481, P/IN5946949)

Sistémas TIKAI Kinas tirgum:

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)

Sistémas TIKAI Indijas un Dienvidazijas tirgum:
Versana Premier R3 sistéma Indijas tirgum (P/N5948398, P/N5948399)
LOGIQ F R3 sistéma Indijas tirgum (P/N5951177)

Dalas Nr. ir atrodams uz uzlimes sistémas aizmuguré. Skatiet 2. att€lu talak.
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2. attéls. Versana Premier Lotus sistémas aizmugure (A), uzlime ar dalas Nr.
(P/N) (B)

Paredzéta lietosana:

Versana Premier R3 un LOGIQ F R3 sérijas ultrasonografijas sistémas ir
universalas diagnostiskas ultrasonografijas sistémas, ko paredzéts lietot
kvalificétiem un apmacTtiem veselibas apripes profesionaliem, veicot cilvéka
kermena un Skidrumu attélveidoSanu, mérisanu, paradisanu un analizi ar
ultraskanu. STs ultrasonografijas sistémas ir paredzéts lietot slimnica vai kiinika.

Labojumu Uznémums GE HealthCare bez maksas nodro$inas visu ietekméto izstradajumu
IstenoSana labo$anu. GE HealthCare parstavis sazinasies ar Jums un vienosies par
labojumu ievieSanu.

Kad ir veikti labojumi, Jums ir obligati jaiznicina attiecigas programmatras
instalacijas datu neségji JUsu iestade.

Kontakt- Ja Jums rodas kadi jautajumi saistiba ar $o zinojumu, ltdzu, sazinieties ar vietéjo
informacija GE HealthCare Service apkalpo$anas parstavi vai vietéjo tehniska dienesta
parstavi.

GE HealthCare apstiprina, ka attieciga reguléSanas iestade ir informéta par S0 pazinojumu.

Ladzu, nemiet véra, ka misu galvena prioritate ir augsta drosibas un kvalitates [fmena uzturéSana. Ja
Jums ir jautajumi, lidzu, sazinieties ar mums, izmantojot iepriek$ noradrto kontaktinformaciju.

Ar cienu

Laila Gurney Scott Kelley

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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GE HealthCare

GE HealthCare atsauce Nr. 71082

PAZINOJUMA PAR DBOéiBU APLIECINAJUMS,
NEPIECIESAMA ATBILDE

Lidzu, aizpildiet So veidlapu un nosiitiet to uznémumam GE HealthCare uzreiz péc sanemsanas,

tacu ne vélak ka 30 dienu laika péc sanemsanas. Sis ir apstiprinajums tam, ka pazinojums par
drosibu ir sanemts un izprasts.

lestades nosaukums:

Adrese:

Pilséta/rajons/indekss/valsts:

Klienta e-pasta adrese:

Klienta talruna numurs:

Parakstot $o veidlapu, més apstiprinam, ka esam sanémusi pievienoto pazinojumu par
drosibu, izprotam to, esam informéjusi visus potencialos lietotajus un esam rikojusies
un rikosimies, ka ir noradits $aja pazinojuma.

Ladzu, noradiet tas atbildigas personas vardu, kura aizpildija So veidlapu.

Paraksts:

Paraksta atsifréjums:

Dienesta stavoklis/amats:

Datums (DD.MM.GGGG.):

Ladzu, noskenéjiet vai nofotograféjiet aizpildito veidlapu un nositiet to uz e-pasta adresi:
recall.71082@gehealthcare.com
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