PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE GE HealthCare
BEZPIECZENSTWA *

Data opublikowania pisma Nr ref. GE HealthCare: 67959

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

DOTYCZY: szafa elektroniki SIGNA Artist Evo i SIGNA Artist

Kwestia bezpieczenstwa

Firma GE HealthCare wykryta odstonieta ostrg krawedz wewnatrz szafy elektroniki SIGNA Artist Evo i
SIGNA Artist, ktéra moze uszkodzi¢ kable zasilajace, co potencjalnie moze spowodowac awarie
elektryczna. Jesli wystapi awaria elektryczna, a drzwi szafy zostana otwarte gdy system jest pod
napieciem, moze to potencjalnie wywotac tuk elektryczny, ktéry moze spowodowac powazne
obrazenia personelu serwisowego znajdujacego sie w bezposrednim sgsiedztwie.

Problem ten moze wystgpi¢ wytacznie podczas czynnosci serwisowych zwigzanych z szafg elektroniki.
Szafa elektroniki znajduje sie w pomieszczeniu technicznym i dostep do niej powinien mie¢ wytacznie
wykwalifikowany personel serwisowy.

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

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient/Uzytkownik

Oczekujac na korekte ze strony GE HealthCare, mozna nadal korzystac z systemu. Drzwi szafy
elektroniki muszg by¢ zamkniete za kazdym razem, gdy system znajduje sie pod napieciem. W
przypadku koniecznosci serwisowania szafy elektroniki, lokalny przedstawiciel serwisu GE HealthCare
lub autoryzowani zewnetrzni dostawcy ustug sg specjalnie przeszkoleni i wykwalifikowani do
bezpiecznego serwisowania sprzetu, w tym szafy elektroniki, zgodnie ze standardowymi procedurami
GE HealthCare i wymogami bezpieczenstwa szczegétowo opisanymi w odpowiednich podrecznikach
serwisowych GE HealthCare (Artist - 5841150-2EN i Artist EVO - 5884918-8EN).

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 przechowywac w aktach.
Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza potwierdzenia droga elektroniczna za

posrednictwem formularza odpowiedzi cyfrowej FMI 67959 lub wydrukowanie, wypetnienie
recznie, zeskanowanie i wystanie e-mailem na adres recall.67959@gehealthcare.com.
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Szczegoty dotyczace produktow, ktérych dotyczy problem

Produkt Numer GTIN
SIGNA Artist 00195278117021
SIGNA Artist Evo 00195278481382

Przeznaczenie skanera MR:

Skanery RM do obrazowania catego ciata firmy GE Healthcare wykorzystywane sa do tworzenia
obrazéw wnetrza ludzkiego ciata, ktére pomagaja w diagnozowaniu choréb. W warunkach klinicznych
obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (MRI) moze by¢ wykorzystywane do odréznienia
tkanki zmienionej chorobowo lub uszkodzonej od tkanki prawidtowe;j.

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 stanéw
chorobowych czy postaci klinicznych.

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

Korekta produktu

Firma GE HealthCare bezptatnie skoryguje wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem.
Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z Panstwem, aby omoéwi¢ szczegoty dotyczace
zorganizowania naprawy.

Informacje kontaktowe
Pytania lub watpliwos$ci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtaszaé do serwisu firmy GE
HealthCare do lokalnego przedstawiciela serwisu.

GE Medical Systems Polska sp. z 0.0.

ul. Wotoska 9

02-583 Warszawa

T:(22) 3308330

E-mail: DI.SERWIS@GEHEALTHCARE.COM

Firma GE HealthCare potwierdza, ze niniejsza informacja zostata przekazana odpowiednim
instytucjom regulacyjnym.

Pragniemy zapewnic, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z GE HealthCare, korzystajac

z powyzszych danych kontaktowych.

Z powazaniem,

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: 67959

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA KOMUNIKATU DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwtocznie po
otrzymaniu go, nie pézniej niz w ciaggu 30 dni. Bedzie to oznaczac potwierdzenie otrzymania i

zapoznania sie z pilnym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa.

Nazwa placowki:

Adres pocztowy:
Miejscowosé/wojewddztwo/kod
pocztowy/kraj:

Adres e-mail klienta:

Numer telefonu klienta:

Podpisujac niniejszy formularz potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci
zataczonego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu medycznego,
poinformowanie wszystkich potencjalnych uzytkownikow oraz podjecie, obecnie i w
przysztosci, odpowiednich dziatan zgodnie z trescia 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):

Aby wypetnic ten formularz elektronicznie, Aby wypetnic ten formularz za posrednictwem
zeskanuj ponizszy kod QR lub kliknij ten link: poczty elektronicznej, zeskanuj lub sfotografuj
Cyfrowy formularz odpowiedzi FMI 67959 wypetniony formularz i wyslij go poczta

elektroniczng na adres:
recall.67959@gehealthcare.com.
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