NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA GE HealthCare

Data trimiterii scrisorii GE HealthCare Nr. ref. 78101

Catre: Seful Sectiei de Ecografie
Seful Sectiei Urgente / Terapie intensiva
Seful Sectiei Afectiuni musculoscheletice
Seful Sectiei de Anestezie
Administratorul spitalului / Managerii de risc
Tehnologie biomedicala

SUBIECT: Sistemele cu ultrasunete Venue Go / Venue Fit
Problema de  GE HealthCare a luat cunostinta de faptul ca bateriile din anumite sisteme cu
siguranta ultrasunete Venue Go si Venue Fit cu versiunile de software R2, R3 si R4 (consultati
Lista de produse afectate din aceasta scrisoare) poate aparea potential o defectiune

interna care ar putea cauza fum sau foc.

Nu s-au raportat la GE HealthCare vatamari corporale ca urmare a acestei
probleme.

Actiuni care Puteti continua sa utilizati sistemele Venue Go si Venue Fit dupa ce ati executat

trebuie actiunile de mai jos:

intreprinse de

catre Client/ 1) Opriti sistemul si deconectati sistemul de la priza de perete.
Utilizator

2) Scoateti bateriile sistemului urméand instructiunile furnizate in Manualul de
utilizare, Capitolul 3. Aceste instructiuni sunt furnizate si in aceasta
scrisoare, in Anexa A pentru Venue Go si in Anexa B pentru Venue Fit.

3) Verificati data de fabricatie a bateriilor sistemului uitdndu-va la eticheta de
pe partea inferioara a fiecarei baterii (vezi Figura 1). Data fabricatiei este
afisatéa ca AAAA-LL pentru anul si luna de fabricatie.

NOTA: Venue Go are doua baterii, iar Venue Fit are o baterie

Figura 1. Eticheta bateriei pe care se vede data fabricatiei (AAAA- LL) (cerc
rosu)

4) Calculati vechimea fiecareia dintre bateriile sistemului.
5) Daca oricare dintre baterii are o vechime mai mare de 2 ani:

a. Cu sistemul deconectat, reintroduceti bateriile, porniti sistemul si
lasati sistemul pornit (,On”) pentru a descarca bateriile.

b. Cand indicatorul de capacitate a bateriei arata doua segmente sau
mai putin (vezi Figura 2), opriti sistemul (,0ff") si scoateti bateriile,
conform pasului 2.
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Figura 2: Indicatorul de capacitate a bateriei de pe monitorul sistemului, cu 2
segmente (cerc rosu)

c. Eliminati bateriile in conformitate cu reglementarile locale.

NOTA: Dupa indepartarea bateriilor, puteti continua sa
utilizati sistemul folosind un cablu de alimentare cu curent
alternativ. Sistemul este complet functional fara baterie.

6) Daca bateriile au mai putin de 2 ani vechime, puteti continua sa utilizati
bateria pana cand ajunge la 2 ani, moment in care repetati instructiunile de
la pasul 5.

Va rugam sa va asigurati ca toti potentialii utilizatori din unitatea dvs. sunt informati
cu privire la aceasta notificare de siguranta si actiunile recomandate.

Va rugam sa pastrati acest document pentru evidentele dvs.

Va rugam sa completati si sa returnati formularul de luare la cunostinta atasat la
recall.78101@gehealthcare.com.

Sistemul Venue Go R2 (GTIN 00840682138840)

Sistemul Venue Go R3 (GTIN 00840682190503 / GTIN 00195278358011)
Sistemul Venue Go R4 (GTIN 00195278516510 / GTIN 00195278516527)
Sistemul Venue Fit R3 (GTIN 00195278194275 / GTIN 00195278361400)
Sistemul Venue Fit R4 (GTIN 00195278516497 / GTIN 00195278516503)

NUMAI sistemele pentru piata din China:

Venue Go R3 Surgery pentru China (GTIN 00195278547866)
Venue Go R3 PeriOP pentru China (GTIN 00195278548344)
Venue Go R3 Expert pentru China (GTIN 00195278547262)
Venue Go R3 Pro pentru China (GTIN 00195278547828)

Venue Go R3 Performance pentru China (GTIN 00195278547842)
Venue Go R3 Intervention pentru China (GTIN 00195278548061)
Venue Fit R3 Surgery pentru China (GTIN 00195278552488)
Venue Fit R3 PeriOP pentru China (GTIN 00195278552501)
Venue Fit R3 Expert pentru China (GTIN 00195278552402)
Venue Fit R3 Pro pentru China (GTIN 00195278552419)

Venue Fit R3 Performance pentru China (GTIN 00195278552440)
Venue Fit R3 Intervention pentru China (GTIN 00195278552495)

Utilizarea preconizata:

Venue Go/Venue Fit este un sistem de diagnosticare cu ultrasunete de uz general,
destinat utilizarii de céatre profesionisti din domeniul medical calificati si instruiti pentru
imagistica cu ultrasunete, masurarea, afisarea si analiza corpului si a fluidelor
umane. Venue Go/Venue Fit este destinat utilizarii Tntr-un spital sau Tntr-o clinica
medicala.
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Corectarea GE HealthCare va remedia gratuit toate produsele afectate. Un reprezentant de la
adusa GE HealthCare va va contacta pentru a conveni asupra remedierii.
produsului
Dupé& ce s-a implementat remedierea, aveti grija s& distrugeti suportul media de
instalare pentru software-ul afectat din unitatea dvs.

Informatiide  Daca aveti intrebari sau nelamuriri privind aceasta notificare, contactati GE
contact HealthCare Service sau reprezentantul dvs. de service local.

GE HealthCare confirma c& aceasta notificare a fost transmisa agentiei de reglementare
corespunzatoare.

Va asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este cea mai mare prioritate a
noastra. Dacéd aveti intrebari, v& rugam s& ne contactati utilizand datele de contact de mai sus.

Cu respect,

Laila Gurney Scott Kelley

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

GE HealthCare Nr. ref. 78101

CONFIRMAREA NOTIFICARII DE SIGURANTA iN TERITORIU
ESTE NECESAR RASPUNSUL

Va rugam sa completati acest formular si sa-I returnati la GE HealthCare imediat, dar nu mai tarziu
de 30 de zile de la primire. In acest mod se va confirma primirea si intelegerea Notificarii de
siguranta in teritoriu.
Aveti la dispozitie doua optiuni:

1) Formular electronic de raspuns (aceasta pagina)

SAU

2) Formular de raspuns completat manual si scanat (pagina urmatoare)

Va rugam sa scanati codul QR sau sa accesati linkul de mai jos pentru a finaliza fluxul de lucru

https:// app.sc.ge.com/esurveys/takesurvey/18446744073711873812
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Ca alternativa, daca fluxul de lucru de pe pagina anterioara nu este posibil, va rugam sa
completati acest formular si sa-| returnati la GE HealthCare imediat dupa primire, dar nu mai tarziu
de 30 de zile de la primire. In acest mod se va confirma primirea si intelegerea Notificarii de
siguranta in teritoriu.

Numele unitatii:

Adresa: Strada:

Orasul/Statul/Codul
postal/Tara:

Adresa de e-mail a
Clientului:

Numarul de telefon al
Clientului:

Prin semnarea acestui formular, confirmam ca am primit si am inteles Notificarea de
siguranta in teritoriu anexata, ca am informat toti potentialii utilizatori si ca am luat si
vom lua masurile adecvate in conformitate cu Notificarea respectiva.

Va rugam sa indicati numele persoanei responsabile care a completat acest formular.

Semnatura:

Numele n clar:

Functia/Profesia:

Data (ZZ/LL/AAAA):

Va rugam sa returnati formularul completat, scanat sau facand o fotografie, la adresa de e-mail:
recall.78101@gehealthcare.com
Puteti obtine aceasta adresa de e-mail prin intermediul codului QR de mai jos:
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Anexa A - inlaturarea bateriilor pentru sistemele Venue Go
(fragment din Manualul de utilizare, Capitolul 3)

inlocuirea acumulatorului

Urmatoarele instructiuni descriu modul de inlocuire a bateriei
reincarcabile pe sistemul Venue Go.

Pregatirea sistemului pentru scoaterea bateriei

1. Opriti sistemul $i deconectati cablul de alimentare cu c.a./
C.C.

2. Amplasati sistemul cu fata in jos pe o suprafata plata
orizontala acoperita cu o patura sau orice panza groasa.

3. Ridicati clapeta si opriti comutatorul bateriei (Figura 3-5,
elementul 1).

4. Scoateti sonda din conectorul inferior pentru sonda
(Figura 3-5, elementul 2).

5. Ridicati suportul posterior inspre spate, dupa cum este
aratat in Figura 3-5, elementul 5.

6. Glisati mecanismul de blocare al capacului bateriei spre
stanga (Figura 3-5, elementul 3) si ridicati capacul bateriei.

Venue Go — Manualul de baza al utilizatorului 3-15
Directiva 5847653-167 Rev. 4
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Comutator pentru baterie, acoperit de clapeta
Conector inferior sonda

Mecanism de blocare pentru capacul bateriei
Capacul bateriei

Suport posterior ridicat

ol ol

Figura 3-5. Pregatirea Venue Go pentru inlocuirea bateriei

NOTA: Reprezentarile grafice indeplinesc numai o functie de
referinta.

7. Prindeti clapeta flexibila de partea stanga (atasata de
baterie) si trageti bateria in sus (Figura 3-6).

Figura 3-6. Inlocuirea unei baterii

8. Scoateti a doua baterie in acelasi mod (Figura 3-7).

3-16 Venue Go — Manualul de baza al utilizatorului
Directiva 5847653-167 Rev. 4
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Figura 3-7. Scoaterea celei de-a doua baterii

9. Amplasati bateriile noi cu etichetele in jos (Figura 3-6).

10. Inchideti capacul compartimentului pentru baterii.

11. Porniti comutatorul pentru baterie (Figura 3-5, elementul 1).
Acum sistemul este pregatit pentru utilizare.
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Anexa B - Inlaturarea bateriilor pentru sistemele Venue Fit
(fragment din Manualul de utilizare, Capitolul 3)

Pregatirea sistemului pentru scoaterea bateriei
1. Opriti sistemul $i deconectati cablul de alimentare cu c.a./c.c.

2. Amplasati sistemul cu fata in jos pe o suprafata plata
orizontala acoperita cu o patura sau orice panza groasa.

3. Ridicati clapeta si opriti comutatorul bateriei (Figura 2-2,
elementul 10).

4. Localizati capacul bateriei (Figura 2-2, elementul 16,
Figura 3-5, elementul 1).

5. Glisati mecanismul de blocare al capacului (Figura 3-5,
elementul 2).

6. Glisati in afara capacul bateriei (Figura 3-5, elementul 1)
si indepartati-1.

7. Scoateti bateria si inlocuiti-o cu una noua.

8. Glisati capacul bateriei si fixati-l in pozitie.

9. Activati din nou comutatorul bateriei.

1. Capacul bateriei
2. Mecanismul de blocare

al capacului

Figura 3-5. Scoaterea capacului bateriei

Bateria pentru Venue Fit
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Dispozitive din mediul pacientului

o~NO W»;

10
1. Accesoriu suport pentru sonda 1.
2. Maner pentru transportul sistemului 12
3. lesgire ventilatie 13.
4. Etichetele sistemului
5. Intrare ventilatie
6. Conector figa de alimentare
7. Conector pentru cablu anti-furt 14.
8. Grila difuzor 15.
9. Stativ reglabil suport spate (cric) - optional 16
10. Comutator pentru baterie cu protectie din

cauciuc

Doi conectori pentru sonde

Mecanisme de blocare a conectorului sondei

Panou posterior care include:

* Un port HDMI

* Un port de retea

* Trei porturi USB

Consola de montare — Standard VESA 75x75
Mecanism de blocare pentru capacul bateriei

. Capac pentru compartimentul bateriei

Figura 2-2. Dispozitive din mediul pacientului

NOTA:  Reprezentdrile grafice indeplinesc numai o functie de referinta.
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