PILNE ZAWIADOMIENIE GE Healthcare
3000 N. Grandview Blvd. - W440

DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA Waukesha, WI 53188 USA

Data opublikowania listu Nr ref. GE Healthcare: 60985

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

DOTYCZY: systemy RM - Mozliwo$é odniesienia obrazen w przypadku nieprawidtowego demontazu
systemu RM

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace zakupionego produktu. Prosimy o
upewnienie sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placéwce zapoznali sie z trescia
niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywaé w aktach.

Kwestia
bezpieczenstwa

Dziatania, ktore
powinien podjaé¢
Klient /
Uzytkownik

Firma GE Healthcare wykryta w ostatnim czasie potencjalny problem, ktéry moze
dotyczy¢ dostarczanych przez nig systemoéw RM. Podczas demontazu magnesu
systemu RM, jezeli wszystkie elementy mocujgce (w tym szyny i sworznie), ktére sg
przymocowane do magnesu na czas transportu, nie sg prawidtowo zainstalowane i
zabezpieczone, moze dojs¢ do upadku magnesu, co grozi potencjalnymi obrazeniami.
Podczas demontazu magnesu nalezy upewnic sie, ze wszystkie elementy sprzetowe
uzywane do mocowania magnesu nie sg uszkodzone oraz ze magnes jest
odpowiednio zabezpieczony przez elementy mocujace.

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

Mogg Panstwo nadal korzysta¢ z posiadanego urzadzenia.

1) Jezeli planujg Panstwo demontaz systemu RM firmy GE Healthcare,
przed przystgpieniem do jakichkolwiek czynnoéci nalezy skontaktowac sie
z serwisem firmy GE Healthcare pod numerem 1-800-437-1171 lub z
lokalnym przedstawicielem serwisu, aby firma GE Healthcare mogta
Panstwu udzieli¢ wskazéwek dotyczgcych demontazu.

2) Prosze wypetni¢ zatgczony formularz odpowiedzi i odestaé go na adres
Recall.60985@ge.com
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Szczegoly Dotyczy to wszystkich systemow RM firmy GE Healthcare.

produktu
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 odroznienia tkanki zmienionej chorobowo lub uszkodzonej od tkanki
prawidtowej.

Technologia MRI jest rutynowo stosowana pomocniczo w diagnostyce chordb 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 do obstugi przez pracownikéw stuzby zdrowia (klinicysci i
przeszkoleni technicy) zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej. Moze by¢
stosowany w szerokiej populacji pacjentow, obejmujgcej dorostych, dzieci i niemowleta,
zgodnie z zasadami dobrej praktyki kliniczne;.

Korekta Firma GE Healthcare udostepni bezptatnie wszystkim klientom podrecznik demontazu
produktu zawierajgcy szczegotowe instrukcje dotyczgce bezpiecznego demontazu systeméw RM.

Informacje Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub watpliwosci dotyczgce tego powiadomienia,
kontaktowe prosimy o kontakt z firmg GE Healthcare Service pod numerem 1-800-437-1171 lub z
lokalnym przedstawicielem serwisu.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich
organéw panstwowych.

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,

olandel———

Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE Healthcare niezwlocznie po
otrzymaniu, nie p6zniej niz 30 dni od jego otrzymania. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie
otrzymania i zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.

*Imie i nazwisko
Klienta/odbiorcy przesyiki:

Adres pocztowy:

Miejscowosé/wojewddztwo/kod
pocztowy/kraj:

*Adres e-mail klienta:

*Numer telefonu klienta:

ID systemu

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w

|:| zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego
personelu medycznego oraz podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich dziatan
zgodnie z trescig tego powiadomienia.

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

Podpis:

*Imig i nazwisko
drukowanymi literami:

*Stanowisko:

*Data (DD/MM/RRRR):

*Wskazuje pola obowigzkowe

Prosze zwrdci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysylajac go na adres e-mail:
Recall.60985@ge.com
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