PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE I@ GE HealthCare
BEZPIECZENSTWA -

Data przekazania produktu Nr ref. GE HealthCare: 40912

Adresat: Dyrektor ds. klinicznych / radiologii
Menedzer ryzyka / administrator szpitala
Dyrektor inzynierii biomedycznej

DOT.: Mozliwosé powstania artefaktu na niektérych obrazach z Omni Legend System

Kwestia Firma GE HealthCare stwierdzita potencjalny, sporadycznie wystepujgcy

bezpieczenstwa  problem w niektérych systemach Omni Legend, ktéry moze skutkowac
pojawieniem sie artefaktu pasmowego na obrazach klinicznych PET. W
niektérych przypadkach artefakt moze przypominac¢ zmiane chorobowa,
skutkujgc nieprawidtowym rozpoznaniem, jesli nie zostanie wykryty. (Uwaga:
Problem nie wptywa na akwizycje obrazu w postaci niezaleznego obrazowania
TK.)

Nie stwierdzono zadnych obrazen spowodowanych przez ten problem.

Dziatania do Mozna nadal uzywac systemu, przestrzegajgc nastepujgcych zalecen:
podjecia przez

klienta /

uzytkownika Artefakt pasmowy mozna najtatwiej zidentyfikowaé na przekrojach

poprzecznych (transaxial) na konsoli akwizycyjnej, zaré6wno w obrazach z
korekcja attenuacji (AC), jak i nieskorygowanych (NAC). Przed
zwolnieniem pacjenta nalezy przejrzeé wszystkie uzyskane obrazy, ze
szczeqolnym uwzglednieniem przekrojéw poprzecznych, poniewaz moze
by¢ konieczne ponowne wykonanie czesci badania PET.

W przypadku podejrzenia wystgpienia artefaktu na obrazie nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas interpretacji diagnostycznej oraz potwierdzi¢ jego obecnos$é
poprzez zatadowanie podejrzanych danych surowych do narzedzia Investigator,
zgodnie z ponizszg procedurg (patrz Rysunki 1, 2 i 3 oraz przypisane do nich
numerowane kroki):

Kliknij przycisk ,Service”
Wybierz opcje ,PET”

Kliknij przycisk ,Image Quality”
Wybierz narzedzie ,Investigator”

P—h_.l'lll.lH I.HE J- Ju k] L] Sl B

Ll NS

Ter e lewar e Derdry g ploc ey Sren!

B Dails 1A,

B o pear e
oM Aok Tl
1 el By e

B Leb e

LY

Rysunek 1: Kroki 1-4 przy uzyciu narzedzia badacza
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Wybierz zaktadke ,Image Browser”

Wyszukaj zgdane badanie w polu wyszukiwania
Zaznacz zadang serie

Wybierz odpowiednie obrazy

Kliknij przycisk wykonania
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Rysunek 2: Kroki 5-9 przy uzyciu narzedzia badacza

10. Zamknij zaktadke ,Aux” (pomocn.)
11.

Przejrzyj schemat rozmieszczenia detektoréw i potwierdz, czy detektor

,Module: 9” jest wyraznie ciemniejszy niz pozostate moduty — co wskazuje
zaréwno kolor, jak i warto$¢ widoczna po najechaniu kursorem na modut.
Ciemny modut prawdopodobnie wskazuje na awarie, jak pokazano na

Rysunku 3.
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Rysunek 3: Kroki 10-11 przy uzyciu narzedzia badacza

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

Ten dokument nalezy przechowywac¢ w aktach.
Prosze wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres

recall.40912@gehealthcare.com albo skorzysta¢ z kodu QR, aby przesta¢
odpowiedz elektronicznie.

Szczegotowe Omni Legend PET/CT, wszystkie konfiguracje wykorzystujgce wersje

informacje o oprogramowania SP5, SP6, SP7 i SP8

produkcie,

ktorego dotyczy Typ systemu GTIN

problem Omni Legend 00195278454218
00195278592309
00195278792822
00195278901439

Numer wersji mozna znalez¢ przez wspélny pulpit serwisowy (ang. Common
Service Desktop, CSD), (1) wybierajgc ,Service” (serwis), a nastepnie (2)
przycisk ,CT” (TK). Patrz ponizszy rysunek 4.
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Rysunék 4: I-naantyfikowanie wersji Omni SW

Przeznaczenie:
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System Omni Legend jest przeznaczony do obrazowania PET z korekcjg
attenuacji na podstawie tomografii komputerowej (CTAC), z anatomiczng
lokalizacjg rozktadu radiofarmaceutykéw emitujgcych pozytony.

Stuzy on do obrazowania catego ciata, gtowy, serca, mozgu, ptuc, piersi, kosci,
uktadu zotgdkowo-jelitowego i limfatycznego oraz innych narzadéw. System jest
takze przeznaczony do niezaleznego obrazowania diagnostycznego TK.

Korekcja Firma GE HealthCare bezptatnie skoryguje wszystkie produkty, ktérych dotyczy
produktu problem.
Przedstawiciel GE HealthCare skontaktuje sie z Panstwem w celu dokonania
korekdiji.
Informacje W przypadku pytan lub watpliwosci dotyczgcych niniejszego powiadomienia
kontaktowe nalezy sie skontaktowa¢ z Serwisem GE HealthCare lub lokalnym

przedstawicielem serwisu.

(22) 330 83 30
Firma GE HealthCare potwierdza, ze niniejsza informacja zostata przekazana odpowiednim instytucjom
regulacyjnym.
Zapewniamy Panstwa, ze zachowanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W przypadku pytan nalezy sie skontaktowac z nami, korzystajac powyzszych
informacji kontaktowych.

Z wyrazami szacunku

losJel——— <k

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

Nr ref. GE HealthCare: 40912

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA POWIADOMIENIA O WYROBIE MEDYCZNYM
WYMAGANA ODPOWIEDZ

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE HealthCare niezwtocznie po

jego otrzymaniu, nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé¢ potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z trescig powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu medycznego.

Nazwa placowki:

Ulica i numer:

Miasto / obwdd administracyjny
/ kod pocztowy / kraj:

Adres e-mail klienta:

Numer telefonu klienta:

Podpisujgc ten formularz, potwierdzamy odbidr i zrozumienie zatgczonego
Powiadomienia o dotyczgcego bezpieczenstwa wyrobu medycznego oraz ze
poinformowali$§my wszystkich potencjalnych uzytkownikéw i podjeli§my oraz
podejmiemy odpowiednie dziatania zgodnie z tym Powiadomieniem.

Prosze podac¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej, ktdra wypetnita niniejszy formularz.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Funkcja/stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

W celu wypetnienia niniejszego W celu wypetnienia tego formularza przez e-
formularza online nalezy zeskanowaé¢ mail nalezy zeskanowa¢ lub sfotografowaé
ponizszy kod QR wypetniony formularz i przesta¢ go e-mailem

na adres recall.40912@gehealthcare.com
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