PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE GE HealthCare
BEZPIECZENSTWA *

Data opublikowania listu Nr ref. GE HealthCare: 63003

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

DOTYCZY: Kontrola dziatania blokad kétek stolu MR podczas planowej konserwacji

Kwestia
bezpieczenstwa

Dziatania, ktore
powinien podjac¢
Klient /
Uzytkownik

Produkt, ktérego
dotyczy problem

PL

Firma GE HealthCare dowiedziata sie, ze w przypadku niektérych systeméw
MR (patrz lista wadliwych produktéw ponizej) planowe czynnosci
konserwacyjne majgce na celu sprawdzenie dziatania blokad kotek stotu
pacjenta MR mogty nie zosta¢ wykonane. Kontrola dziatania ma na celu
proaktywne wykrywanie potencjalnych awarii blokad kétek stotu, ktére mogg
powodowaé niezamierzone ruchy stotu i niestabilne podtrzymywanie pacjenta,
gdy stot nie jest zadokowany w systemie.

Mozna nadal korzysta¢ z systemu MR, postepujac zgodnie z ponizszymi
instrukcjami:

W pozyciji ,odtgczonej” zablokowac¢ stét, naciskajgc pedat znajdujacy sie z
przodu stotu. Sprawdzi¢, czy wszystkie kétka sg zablokowane i czy stoét jest
stabilny. Jesli ktérekolwiek z kétek nie blokuje sie, skontaktowacé sie z
przedstawicielem firmy GE HealthCare, aby uzyska¢ pomoc.

Przed kazdym przeniesieniem pacjenta sprawdzi¢, czy blokady kétek sg
zatgczone. W razie zaobserwowania, ze wiecej niz jedno koétko jest
uszkodzone lub nie blokuje sie prawidtowo, nalezy zachowac¢ szczegdlng
ostroznos$¢, poniewaz stét moze sie przesuwaé w trakcie uzytkowania.

Aby nadal korzysta¢ ze stotu w pozycji ,zadokowanej”, nie trzeba podejmowac
zadnych dodatkowych dziatan.

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

Ten dokument nalezy przechowywa¢ w aktach.

Prosimy wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres

Recall.63003@gehealthcare.com

Ponizsze systemy MR mogg by¢ potencjalnie zagrozone, jesli firma GE
HealthCare przeprowadzita planowg konserwacje systemu MR po 1 marca
2023 r.:
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Nazwa produktu GTIN

SIGNA Artist 00840682123129
00840682146104
00195278117021
00840682123457
00195278126443
00195278210036

SIGNA Voyager 00840682108607
00195278124609

Discovery MR450 1.5T

Optima MR450w 1.5T 00840682115971

SIGNA Architect 00840682147095
00840682122702
00195278023643
00840682123440

SIGNA Premier 00195278010797
00840682135269

SIGNA UHP

Discovery MR750 3.0T 00840682115872

Discovery MR750w 3.0T 00840682103817

SIGNA Hero 00195278486813

SIGNA PET/MR 00840682105378
00840682125697
00840682135283
00840682105699
00195278648877
00195278729224

SIGNA Artist Evo 00195278481382

SIGNA Voyager AIR (wytgcznie w

Chinach)

SIGNA Architect AIR (wytgcznie w

Chinach)

SIGNA Premier XT (wylgcznie w

Chinach)

SIGNA Premier Elite (wytacznie w

Chinach)

SIGNA Premier MAX (wyfgcznie w

Chinach)

SIGNA Hero XT (wytgcznie w Chinach)

SIGNA Hero Elite (wytgcznie w Chinach)

SIGNA Hero MAX (wytgcznie w Chinach)

SIGNA PET/MR AIR (wytacznie w

Chinach)

SIGNA PET/MR AIR Plus (wytgcznie w

Chinach)

Przeznaczenie skanera MR:

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 byé 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, stadiéw i stanéw chorobowych czy
postaci klinicznych.
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Technologia MRI przeznaczona jest do obstugi przez pracownikéw stuzby
zdrowia (klinicy$ci i przeszkoleni technicy) zgodnie z zasadami dobrej praktyki
klinicznej. Moze by¢ stosowana w szerokiej populacji pacjentéow, obejmujgcej
dorostych, dzieci i niemowleta, zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej.

Korekta Firma GE HealthCare bezpfatnie sprawdzi wszystkie produkty, ktérych dotyczy

produktu problem i, w razie potrzeby, wprowadzi poprawki. Przedstawiciel firmy GE
HealthCare skontaktuje sie z Panstwem, aby omoéwi¢ szczegoéty dotyczace
zorganizowania naprawy.

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

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

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenhstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z powyzszych
informacji kontaktowych.

Z powazaniem

Olanlel—— Rl

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

Nr ref. GE HealthCare: 63003

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwtocznie 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/wojewodztwo/kod
pocztowy/kraj:

Adres e-mail klienta:

Numer telefonu klienta:

ID systemu MR:

Podpisujgc niniejszy formularz potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci
zatgczonego Powiadomienia o wyrobie medycznym, poinformowanie wszystkich
potencjalnych uzytkownikéw oraz podjecie, obecnie i w przyszitosci, odpowiednich dziatan
zgodnie z trescig tego Powiadomienia.

Nalezy poda¢ 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, wysylajac go na adres e-
mail:Recall.63003@gehealthcare.com
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