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О новых данных по безопасности 
медицинских изделий, 

регистрационное удостоверение 
№ ФСЗ 2008/02870

2279316

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориал ьных 

органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках исполнения 
государственной функции по мониторингу безопасности медицинских изделий, 
находящихся в обращении на территории Российской Федерации, доводит до 
сведения субъектов обращения медицинских изделий письмо ООО «ДжиИ Хэлскеа», 
уполномоченного представителя производителя медицинского изделия, о новых 
данных по безопасности при применении медицинского изделия «Система 
ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq Р6 с принадлежностями», 
производства «ДжиИ Ультрасаунд Корея, Лтд.», Корея, регистрационное 
удостоверение от 11.07.2014 № ФСЗ 2008/02870, срок действия не ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
к уполномоченному представителю производителя/ представителю производителя 
ООО «ДжиИ Хэлскеа» (123112, Россия, Москва, Пресненская наб., д. 10, 
тел.+7 495 739 6931, факс+7 495 739 6932).

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Мурашко
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Кому:

Тема:

Администраторам  больниц/специалистам  по управлению  рисками 

Отделениям  б иом едицинской  техники 

Руководителям отделений ультразвуковой  диагностики

Повы ш енная температура на поверхности сканирующ ей головки датчика ультразвуковы х систем модели LO G IQ  Р6 

версий 6Т07 и ВТ09 при использовании в определенных режимах сканирования и с определенны м и датчиками.

Проследите за тем, чтобы все потенциальные пользователи в вашем учреждении были ознакомлены с этим 
предупреждением и рекомендуемыми действиями.

Проблем а

безопасности

Инструкции по 

безопасности

В редких случаях при отказе определенного компонента существует вероятность повы ш ения температуры  

поверхности сканирую щ ей  головки датчика при использовании данны х аппаратов УЗИ с определенны ми 

типами датчиков. Это м ож ет стать причиной ожога пациента в определенны х реж имах сканирования.

Для сниж ения этого потенциального риска компания GE реком ендует прекратить сканирование 

пациентов при проведении  внутриполостных (трансвагинальных и трансректальных), хирургических и 

неонатальных исследований. Кром е того, рекомендуется прекратить использование датчиков моделей: 

Е8С. E8CS, ВЕ9С, В69С5, 4DE7C, il2L, 8С. 4D8C. 7S. 5S и SSp.

Вы м ож ете продолж ать использовать свой сканер со всеми другим и  датчикам и  для проведения лю бых 

других типов исследований, не затронутых данной  проблемой

И нф орм ация о

неисправной
продукции

Исправление

продукта

Контактная

инф орм аций

Системы модели  LO G IQ  Р6 версии ВТ07 и ВТ09

GE Healthcare бесплатно исправит все дефектные изделия. Представитель GE Healthcare свяжется с Вами, 

чтобы  организовать исправление.

Если у  Вас возникли вопросы  по д анном у  Сообщ ению  о безопасности  или относительно неисправноаей. 

пожалуйста, обратитесь к региональном у представителю GE Healthcare по  сервису/продажам.

Тел.+7 (495) 739  69 37 или 8 (800) 333 69 67 (бесплатно по  России),

E-mail: C iSServiceCentergiee.com

Заверяем Вас, что поддерж ание вы сокого уровня безопасности и к ач е а вэ  является наш ей первоочередной задачей. Если у Вас 

есть какие-либо вопросы, обращ айтесь к нам  незамедлительно.

С уважением.

Vice President - Quality Assurance 

GE Healthcare

Jeff Hersh. PhD  M D  

Chief Medical Officer 

GE Healthcare
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