GE Healthcare

PILNE ZAWIADOMIENIE Healthcare Systems
Y 9900 Innovation Drive
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA oo ¥ os
USA

Znak wewn. GE Healthcare: FMI 60863

7 maja 2014

Do: Dyrektorow szpitali - Zarzqdzajgcych ryzykiem
Kierownikow zaktadow radiologii
Radiologow

DOTYCZY:  Problem z wyprowadzaniem pacjentow z systemow MRI.

Firma GE Healthcare

wykryta niedawno potencjalny problem dotyczqcy bezpieczenstwa i zwigzany z uchwytem

awaryjnego zwalniania woézka stotu i mechanizmem blokujgcym zwolnienie wézka niektorych systeméw MRI firmy GE.
Prosimy upewni¢ sie, ze wszyscy uzytkownicy tych urzgdzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z tresciq niniejszego
powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.
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Dane szczegotowe
problematycznego
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Korekta dotyczqgca
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Informacje
kontaktowe

Wyprowadzanie pacjenta z systemu moze by¢ opdznione lub utrudnione w razie awarii lub
nieprawidtowego wyréwnania uchwytu zwalniajgcego woézek i/lub mechanizmu blokujgcego
zwolnienie wbzka.

Moze to utrudnia¢ bezpieczne wyprowadzanie pacjenta z systemu. W zwigzku z tym problemem
nie zostaty jak dotqd zgtoszone zadne obrazenia.

Jesli operator napotka trudnosci przy wysuwaniu wézka z powodu nieprawidtowego zwolnienia
uchwytu zwalnigjgcego wozek lub zahamowania ruchu wézka, nalezy skontaktowaé sie z
przedstawicielem serwisu firmy GE Healthcare w celu przeprowadzenia przeglgdu woézka i
niezbednych napraw. Przed przystgpieniem do dalszego uzytkowania zanim przeprowadzone

zostang niezbedne naprawy operator powinien oceni¢ potozenie pacjenta i tatwosé
wyprowadzania go oraz odstgpic¢ od uzytkowania, jesli ruch wézka w celu wyprowadzenia pacjenta
jest zahamowany.

Produkty Discovery MR450, Discovery MR750, Optima MR450w, Optima MR 450w wyposazone w
opcje GEM, Discovery MR750w i Discovery MR750w wyposazone w opcje GEM.

Firma GE Healthcare wykona bezptatnie naprawy wymienionych produktéw, w ktérych wystepuje
ten problem. Przedstawiciel serwisu firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem w celu
umowienia sie na wykonanie tej naprawy.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszq “Informacjq dotyczqcq bezpieczenstwa
produktu" bqdz z okresSleniem zakresu objetych nig produktoéw, uprzejmie prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem sprzedazy lub serwisu GE.

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

Pragniemy zapewnic,

Zze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W

przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

James Dennison
Vice President QARA
GE Healthcare Systems
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