PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA . GE HealthCare

Data opublikowania listu Nr ref. GE HealthCare: 67949

Do: Dyrektor ds. klinicznych/radiologii
Kierownik ds. ryzyka/administrator szpitala

DOTYCZY: Przycisk ,Start Scan” aktywny po uruchomieniu monitora zasilania w niektérych
systemach MR.

Kwestia
bezpieczenstwa

PL

Firma GE HealthCare dowiedziata sie, ze w przypadku niektérych systeméw MR (patrz
lista wadliwych produktéw) skanowanie moze zosta¢ wznowione po uruchomieniu monitora
zasilania, gdy ,6-minutowa srednia SAR” przekroczy wartos¢ graniczng wskazang na
~wyswietlaczu SAR”.

Jesli ten btgd wystapi, przycisk ,Start Scan” na module interfejsu sterowania skanowaniem
(SCIM) moze zosta¢ nieprawidtowo podswietlony, a na ekranie interfejsu uzytkownika
moze nieprawidtowo wyswietli¢ sie komunikat ,Please press start scan button” (Nacisnij
przycisk rozpoczecia skanowania), co spowoduje wczesniejsze niz zamierzone
rozpoczecie skanowania (patrz rysunki 1i 2).

Jezeli operator wznowi skanowanie w takich warunkach, moze doj$¢ do nadmiernego
ogrzania tkanek, zwtaszcza jesli ciato pacjent bedzie sie styka¢ z materiatem
przewodzgcym lub jesli pacjent bedzie miat wszczepiony implant.

Jak dotad firmie GE Healthcare nie zgtoszono przypadkéw obrazen zwigzanych z tym
problemem.

Rysunek 1. Modut interfejsu sterowania skanowaniem (SCIM) z podswietlonym
przyciskiem ,Start Scan”.

Rysunek 2. Wyswietlacz SAR interfejsu uzytkownika wskazujacy ,6-minutowg $rednig
wartos¢ SAR” powyzej wskazanej wartosci granicznej w kolorze czerwonym z
komunikatem ,Please press start scan button” (Nacisnij przycisk rozpoczecia skanowania).
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Mozna nadal korzystac z systemu MR, postepujac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Przypadki wytaczenia monitora zasilania mozna zidentyfikowa¢ na podstawie
ponizszych oznak:

a) zatrzymywanie sie skanowania,

b) podswietlenie ,6-minutowej Sredniej SAR” na ,wyswietlaczu SAR” na
czerwono (Rysunek 2) oraz

c) krotkie wyswietlenie sie komunikatu przedstawionego na Rysunku 3 na
interfejsie uzytkownika. UWAGA: ten komunikat wyswietla sie i zostaje
zastgpiony komunikatem ,Please press start scan button” (Nacisnij przycisk
rozpoczecia skanowania).

2. Komunikat ,Please press start scan button” (Nacisnij przycisk rozpoczecia
skanowania) (Rysunek 2) na interfejsie uzytkownika nalezy zignorowac.

3. Nie nalezy naciska¢ podswietlonego przycisku ,Start Scan” na SCIM, gdy ,.6-minutowa
Srednia SAR” na ,wyswietlaczu SAR” wyswietla sie na czerwono (Rysunek 2).

4. Nalezy zwrdci¢ uwage na ,6-minutowg Srednig SAR” na ,wyswietlaczu SAR”.

5. Poczekaé¢, az ,6-minutowa srednia SAR” spadnie ponizej wartosci granicznej
wskazanej na ,wyswietlaczu SAR”, a wskaznik zmieni kolor na zotty (Rysunek 4) i
dopiero wéwczas nacisng¢ przycisk ,Start Scan” na SCIM, aby wznowi¢ skanowanie.

6. Jesli w trakcie badania monitor zasilania systemu uruchomi sie ponownie, nalezy
powtdrzy¢ powyzsze czynnosci.

Rysunek 3. Komunikat na interfejsie uzytkownika informujgcy o wykryciu awarii zasilania
spowodowanej uruchomieniem monitora zasilania.

SAR Display
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Rysunek 4. Wyswietlacz SAR wskazuje ,,6-minutowa srednig SAR” i jest zoity, co oznacza
gotowos¢ do wznowienia skanowania.
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Produkt,
ktérego dotyczy
problem

Korekta
produktu

Informacje
kontaktowe

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

Ten dokument nalezy przechowywaé w dokumentacji firmy.

Prosimy wypetnic¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres
recall.67949@gehealthcare.com.

Potencjalnie problem moze dotyczy¢ systeméw RM z nastepujgcymi wersjami
oprogramowania:

Nazwa produktu Wersje oprogramowania, ktérych GTIN
dotyczy problem
00840682113786
00195278554444
SIGNA™ Creator | MR30.1, SV29.1, SV25.4, SV25.3 00195278577238
00195278370426
00840682113762
SIGNA™ Explorer | MR30.1, SV29.1, SV25.4, SV25.3 00840682146814
00195278370419
SIGNA™ MR380 | MR30.1, SV25.3 00195278361257
SIGNA™ MR355 | SV25.6, SV25.4, SV25.3 00840682144407
SIGNA™ MR360 | SV25.6, SV25.4, SV25.3 00840682144445
Brivo MR355 SV20.2, SV23.2 Nie dotyczy
Optima MR360 SV20.2, SV23.2 Nie dotyczy

Przeznaczenie:

Skanery RM do obrazowania catego ciata firmy GE Healthcare wykorzystywane sg do
tworzenia obrazéw wnetrza ludzkiego ciata, ktére pomagajg w diagnozowaniu choréb.

W warunkach klinicznych obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (MRI) moze by¢
wykorzystywane do odréznienia tkanki zmienionej chorobowo lub uszkodzonej od tkanki
prawidtowe;.

Technologia MRI jest rutynowo stosowana pomocniczo w diagnostyce choréb takich jak
nowotwory, udar mézgu, schorzenia serca i naczyn obwodowych, choroby dzieciece itp.
Technologia MRI zasadniczo nie ogranicza sie jednak ograniczona do konkretnych
schorzen, stadidw i standw chorobowych czy postaci klinicznych.

Technologia MRI przeznaczona jest do obstugi przez pracownikéw stuzby zdrowia
(klinicysci i przeszkoleni technicy) zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej. Moze by¢
stosowana w szerokiej populacji pacjentéw, obejmujgcej dorostych, dzieci i niemowleta,
zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej.

Firma GE HealthCare bezptatnie skoryguje wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem.
Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z Pahstwem, aby omoéwic¢ szczegdty
dotyczgce zorganizowania naprawy.

Pytania lub watpliwosci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtasza¢ do serwisu
firmy GE HealthCare do lokalnego przedstawiciela serwisu.

Firma GE HealthCare potwierdza, ze niniejsza informacja zostata przekazana odpowiednim instytucjom regulacyjnym.
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Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym najwyzszym
priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z powyzszych informacji kontaktowych.

Z powazaniem,

onk—— <

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: 67949

POTWIERDZENIE PILNEGO KOMUNIKATU DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwtocznie po otrzymaniu go,
nie p6zniej niz w ciagu 30 dni. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i zapoznania si¢ z PILNYM
KOMUNIKATEM DOTYCZACYM BEZPIECZENSTWA.

Nazwa placéwki:

Adres pocztowy:

Miejscowosc¢/wojewddztwo/kod pocztowy/kraj:

Adres e-mail klienta:

Numer telefonu klienta:

ID systemu:

Podpisujac niniejszy formularz potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci
zatgczonego pilnego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa wyrobu medycznego,
poinformowanie wszystkich potencjalnych uzytkownikéw oraz podjecie, obecnie i w
przysztosci, odpowiednich dziatah zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Nalezy podac imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko/funkcja:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosze zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na adres e-
mail:recall.67949@qgehealthcare.com
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