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Znak wewn. GE Healthcare: FMI 12254

Do: Dyrektor inzynierii biomedycznej
Dyrektor radiologii
Ordynator kardiologii

DOTYCZY: Innova 2100'%, Innova 3100, Innova 3100'%, Innova 4100, Innova 4100', systemy obrazowania RTG uktadu sercowo-
-naczyniowego - potencjalne problemy z uruchamianiem lub utrata obrazowania w systemach wyposazonych w
skrzynke rozdzielczg GE Power Distribution Box (PDB).

Prosze upewnic sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa osrodku sg zapoznali sie z niniejszym powiadomieniem
dotyczacym bezpieczenstwa i zalecanymi dziataniami.

Problem dotyczacy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa

Dane szczegétowe
problematycznego
produktu
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System Innova moze nie uruchomic sie prawidtowo po wiaczeniu zasilania lub resetowaniu systemu. Ponadto
moze nieoczekiwanie wytgczyc sie podczas badania, co moze spowodowac catkowitg utrate zdolnosé
obrazowania interwencyjnego w czasie rzeczywistym. Moze to spowodowac opdznienie przed lub w czasie
procedury az do chwili, gdy mozna przywrdcié zasilanie systemu.

Nie odnotowano z tego powodu obrazen ciata.

Przed kazdorazowym uzyciem prosze upewnic sie, ze system Innova jest w petni sprawny, jak podano na
etykietach na produkcie GE. Prosze wykonac¢ szybka kontrole funkcjonalnosci systemu poprzez stworzenie
pacjenta testowego na konsoli systemu i sprawdzi¢, czy dostepne s3g uzyskane prze$wietlenia/zapisy. Nalezy
postepowac zgodnie z ustanowionymi procedurami przed i w trakcie kazdego uzycia, aby pokierowaé pacjentem
w przypadku catkowitej utraty zdolnosci obrazowania RTG. Jesli system nie uruchamia sie, nalezy zresetowacd
system. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu GE
Healthcare.

Aby uzyskac liste identyfikatorow systemoéw dotknietych problemem, patrz dotgczony zatgcznik.

Ten problem dotyczy tylko klientow, ktérzy majg GE PDB (odnies¢ sie do ponizszego obrazu etykiety, aby
okresli¢, czy zainstalowano GE PBD razem z systemem Innova. Ta etykieta GE bedzie znajdowac sie na
przednich drzwiach GE PDB). Skontaktuje sie z Paristwem przedstawiciel serwisu GE, aby zweryfikowac
obecnos¢ GE PDB w Paristwa systemie.
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Przednie drzwi GE PDB
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Korekta dotyczaca GE Healthcare poprawi na wfasny koszt wszystkie produkty, ktére zostaty dotkniete tym problemem.

produktu Przedstawiciel GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem, aby ustali¢ termin wykonania naprawy.
Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyisza "Informacjg dotyczaca bezpieczenstwa produktu" badz z
kontaktowe okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem

sprzedazy lub serwisu GE.

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

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczefstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku

jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

James W. Dennison
Vice President - Quality & Regulatory
GE Healthcare
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Jeff Hersh, M.D.
Chief Medical Officer

GE Healthcare
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Lista identyfikatorow systemow objetych problemem:

ZALACZNIK

00065VASO1 | AOO4RX01 B5483438 FPG93008 M40480151
00137VASO1 | AO20RX13 B5603933 G4191715 M40480167
00234VASO1 | A147111802 | B5811426 GF1002VA02 M4163030
00282VAS02 | A4166952 BG4604VAO01 | GP179808 M4176519
00371VASO1 | A5105732 BRD0411 GPQ13903 M4198062
00440VAS02 | A5123529 BY4066VAO1 H1039VAS22 M4198195
00463VASO6 | A5125119 BY4067VA02 H1420VAS04 M4200108
00888VAS02 | A5125125 BY4069VAO1 H1420VAS16 M4484974
00929VASO1 | A5131858 C5123625 H17654VAS8 M4496941
010120RX44 | A5152993 C5123626 H17654VAS9 M4505274
01012VASO1 | A5155141 C5294640 H2077VAS27 M5480755
01065VASO1 | A5162256 C5323515 HC0220XR07 MA1013VAQ3
05208VAS02 | A5163317 C5346705 HC0222XR35 MA1251VAO1
05217VAS02 | A5164510 C5603903 HC1536XR04 ME612436
06014VASO1 | A5189718 CEE15663 HC1819XR09 MPX82206
06052VASO1 | A5203215 CS1054VA01 HC1995XR03 NG1043VAO01
10086VASO6 | A5219606 D5345903 HC1998XR06 NG1049VAO01
110019RX13 | A5220710 D5810520 HC3884XR02 NO1037VAO01
110028RX15 | A5330714 D5810523 HLOOS0XR11 NPV15952
110028RX16 | A5361319 DE188442 HU1099VA04 | PCO016XR0O1
21007VAS02 | A5381121 DE641223 HU1205VAO01 | PER00218
34009VAS06 | A5400910 DK1066VA03 | IE1077VAO01 PER08306
34316VASO1 | A5605732 DPM32143 IL1043VAO01 PK1301VAO01
407953XR01 | A5605743 DPN88402 IR1460VA01 PL1008VAO02
41018VASO1 | A5624112 DZ1050VA01 IR1819VAO1 PL1101VAO3
468668XR01 | A5624127 EG1029VAO01 | JO1000VAO1 PL1196VAO02
487692XR01 | A5624129 EG1729VAO01 | LB1003VAO1 PL1640VAO1
507902XR01 | A5630803 EG1741VA01 | LB1042VAO1 PL1677VA01
526354XR13 | A5764002 EG1794VA01 | LB1148VAO01l R4211476
58002VASO1 | A5800506 FEB52055 LT4000VAO5 SA1005VA06
583694XR01 | A5805519 FEG35027 LT4026RX01 SA1010VAQ2
600002VAO1 | A5812244 FI1015VAO1 LV4000VAO4 SK1083VAO1
600010VAO01 | A5812258 FI1017VAQ2 M1230007 SK1110VAO1
60001VASO1 | A9190149 FI1017VAQ3 M1504003 SK1110VA02
600042VA02 | B1650215 FI1025VAO1 M181374801 | SK1110VAO3
600042VAO3 | B4192944 FI1064VAO1 M2002624 TN1027VA02
600050VAO01 | B4192946 FPA99414 M2030711 UC1129XR33
600050VA02 | B5112507 FPE43A05 M2208715 UPW21603
600151VAO01 | B5120723 FPG30528 M4016034 Z001RX07
606427XR01 | B5332001 FPG86403 M4016565 ZA2239RX01
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