PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE GE HealthCare
BEZPIECZENSTWA *

Data opublikowania listu Nr ref. GE HealthCare: 27001

Do: Menedzer ryzyka/administrator szpitala
Dyrektora zakfadu inzynierii biomedycznej
Dyrektor ds. klinicznych/radiologii

DOTYCZY: System Imactis® CT-Navigation™ — Potencjalna ré6znica miedzy symulowanym
potozeniem igly a rzeczywistym potozeniem igty

Kwestia
bezpieczenstwa

Dziatania, ktore
powinien podjaé
Klient /
Uzytkownik

Szczegotly
dotyczace
produktow,
ktorych dotyczy
problem

Firma GE HealthCare wykryta potencjalny problem z systemami Imactis® CT-
Navigation™, ktéry moze prowadzi¢ do niezgodnosci pomiedzy symulowang
trajektorig igly/potozeniem koricédwki a rzeczywistg trajektorig igty/potozeniem
koncowki. Taka sytuacja moze wystagpi¢, gdy uzywane sg igty z metalowymi
uchwytami lub metalowymi nasadkami, a metalowy uchwyt lub nasadka znajdujg
sie w zbyt bliskiej odlegtosci od uchwytu igty. Nieprawidtowo symulowana
trajektoria ruchu igty, jesli nie zostanie rozpoznana, moze spowodowac
przesuniecie igly w nieprzewidziane miejsce i potencjalne zagrozenie dla
pacjenta.

Uwaga: W istniejagcym Podreczniku uzytkownika wskazano, ze masy metalowe
mogg powodowac zaktdcenia i ostrzegano, ze doktadnos¢ systemu moze zostaé
obnizona przez duze obiekty metalowe. W tej poprawce dodaliSmy wyrazne
ostrzezenie dotyczgce potencjalnych probleméw zwigzanych z metalowymi
uchwytami lub metalowymi nasadkami.

Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw obrazen zwigzanych z tym problemem.

Mogg Panstwo nadal uzywaé swojego systemu, JESLI NIE uzywajg Panstwo igiet
z metalowymi uchwytami lub metalowymi nasadkami.

Do niniejszego pisma dotgczono dodatek do instrukcji obstugi (patrz Zatgcznik A),
ktory zawiera szczegdtowe instrukcje dotyczgce unikania uzywania igiet z
metalowymi uchwytami lub metalowymi nasadkami.

Nalezy dotgczy¢ kopie dodatku do Zatgcznika A do Podrecznika uzytkownika
kazdego systemu Imactis® CT-Navigation™ w swojej placowce.

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

Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Nalezy wypemié¢ i odestaé zatgczony formularz potwierdzenia otrzymania na
adres recall.27001@gehealthcare.com albo skorzysta¢ z kodu QR, aby przestaé
odpowiedz elektronicznie.

Produkt HIBCC / UDI [DI]
System Imactis® CT-Navigation™ +B681J02000
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Przeznaczenie:

System Imactis® CT-Navigation™ jest stereotaktycznym akcesorium do systemow
tomografii komputerowej (TK). Imactis® CT-Navigation™ wyswietla symulowany
obraz narzedzia interwencyjnego na ekranie monitora komputerowego, na ktéorym
widoczne sg réwniez obrazy docelowego(ych) narzadu(éw) oraz obecna i
przewidywana przyszta sciezka narzedzia interwencyjnego.

Korekta produktu Wraz z niniejszym pismem (patrz Zatgcznik A) firma GE HealthCare udostepnia
dodatek do Podrecznika uzytkownika, ktéry zawiera szczegdtowe instrukcije
dotyczgce unikania stosowania igiet z metalowymi uchwytami lub metalowymi
nasadkami. Zaktualizowane elektroniczne Podreczniki uzytkownika bedg
dostepne od 16 marca 2026 r. w Portalu dokumentac;ji klienta GE HealthCare.

Informacje Pytania lub watpliwo$ci zwigzane z niniejszym powiadomieniem nalezy zgtaszac
kontaktowe do firmy GE HealthCare lub do lokalnego przedstawiciela serwisu.

GE Medical Systems Polska sp. z 0.0.
ul. Wotoska 9

02-583 Warszawa

Tel: (22) 330 83 30

E-mail: DI.Serwis@gehealthcare.com

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

Pragniemy zapewnié, 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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Zanasadka A - Dodatek do Podrecznika uzytkownika

Niniejszy dodatek stanowi uzupetnienie informacji zawartych w Podreczniku uzytkownika

NIE UZYWAC IGIEL Z METALOWYM UCHWYTEM LUB METALOWA NASADKA.
METALOWY UCHWYT LUB METALOWA PIASTA MOZE POWODOWAC ZAKEOCENIA
MAGNETYCZNE, KTORE MOGA ZNACZNIE WP£YNAC NA DOKEADNOSC
SYMULOWANEJ TRAJEKTORII IGLY.
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwlocznie po
otrzymaniu go, nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé¢ 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:

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

Nalezy poda¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko
(drukowanymi literami):

Stanowisko/funkcja:

Data (DD/MM/RRRR):

W celu wypetnienia niniejszego
formularza online nalezy
zeskanowaé ponizszy kod QR.

Aby wypetnié ten formularz za posrednictwem
poczty elektronicznej, zeskanuj lub sfotografuj
wypetniony formularz i wyslij go poczta
elektroniczna na adres:
recall.27001@gehealthcare.com
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