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15.09.2021 Nr ref. GE Healthcare: 60982

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

DOTYCZY: aplikacji Sagittal VIBRANT ze wspoétczynnikiem NoSlabWrap wiekszym niz 1,0. SIGNA
Premier, SIGNA Pioneer, SIGNA Architect, Discovery MR750w 3.0T, Discovery MR750 3.0T,
SIGNA Voyager, Optima MR450w 1.5T, SIGNA Artist, SIGNA Creator, SIGNA Explorer, 1.5T
Signa HDxt (HD29)

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

Kwestia Firma GE Healthcare dowiedziata sie ostatnio o wystepujagcym w wymienionych ponizej

bezpieczenstwa produktach problemie, ktéry ma wplyw na obrazowanie gruczotu piersiowego podczas
dziatania aplikacji Sagittal VIBRANT z opcjg ASSET. Problem pojawia sie, gdy wspétczynnik
NoSlabWrap jest ustawiony na warto$¢ wiekszg niz domysina, wynoszaca 1,0.

W scenariuszu tym moze brakowac niektérych przekrojéw, co moze prowadzié¢ do
powstania luki w obszarze anatomicznym w obrazach wolumetrycznych 3D.

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

Dziatania, ktére Mogg Panstwo nadal korzysta¢ z posiadanego urzgdzenia.

owinien
godjq(: Klient / 1.) Nalezy jednak zapewnic¢, ze uzytkownicy zlecajgcy uzycie aplikacji Sagittal
Uzytkownik VIBRANT z opcjg ASSET upewnig sie, ze wspoétczynnik NoSlabWrap jest

ustawiony na 1,0. (Patrz rys. 1, aby zapozna¢ sie z pozycja, w ktérej ustawia sie
wspotczynnik 3D Sag VIBRANT No Slab Wrap)

Rysunek 1 - Interfejs uzytkownika, na ktérym pokazane sg A) opcje obrazowania
przy wyborze opcji 3D VIBRANT z ASSET oraz B) lokalizacje dla wspétczynnika No
Slab Wrap

2.) Ponownie przejrze¢ wszystkie badania przeprowadzone wczesniej przy uzyciu
serii Sagittal VIBRANT z opcjg ASSET, w ktérych wspétczynnik NoSlabWrap byt
ustawiony na warto$¢ wiekszg niz 1,0.

3.) Prosze wypetni¢ zatgczony formularz odpowiedzi i odesta¢ go na adres
Recall.60982@ge.com
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Szczegoty

Potencjalnie problem moze dotyczy¢ nastepujgcych systemow RM z wymienionymi

produktu ponizej wersjami oprogramowania:
Dotknieta wersja
oprogramowania - Dotknieta wersja
globalna z wylgczeniem | oprogramowania - tylko
Nazwa produktu chinskiej chinska GTIN
SIGNA™ Premier RX29.1 RX27.3 00195278010797
00840682135269
SIGNA™ Architect DV29.1 DVv28.4 (F), DV27.3 (T) 00840682147095
00195278023643
00840682122702
00840682123440
SIGNA™ Pioneer PX29.1 PX25.4 (T), PX28.3 00195278005502
00840682104401
00840682145770
Discovery™ MR750w DVv29.1 N/A 00840682103817
3.0T 00195278229519
Discovery™ MR750 DVv29.1 N/A 00840682115872
3.0T 00195278229519
SIGNA™ Artist DV29.1 N/A 00195278117021
00195278210036
00195278126443
00840682146104
00840682123457
00840682123129
SIGNA™ Voyager VX29.1 PX26.4 00840682108607
00195278124609
SIGNA™ Creator SV29.1 Sv25.4 00840682113786
SIGNA™ Explorer SV29.1 Sv25.4 00840682113762
Optima™ MR450w 1.5T | DV29.1 N/A 00840682115971
00195278229519
1.5T SIGNA™ HDxt HD29.1 HD16.2 00840682115964
00840682144261
00195278416339

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 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.

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 pacjentéw, obejmujgcej dorostych, dzieci i niemowleta, zgodnie z
zasadami dobrej praktyki kliniczne;.

GE Healthcare Nr ref. 60982 Strona2z 4



Korekta Firma GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem.
produktu Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem, aby oméwi¢ szczegoty
dotyczace wprowadzenia poprawek.

Aby uswiadomi¢ uzytkownikom ten problem, firma GE Healthcare zaleca umieszczenie
niniejszego listu w placéwce na konsoli operatora systemu RM lub w jej poblizu do
czasu wprowadzenia przez firme GE Healthcare poprawek w produkcie, ktérego
dotyczy problem.

Informacje W razie jakichkolwiek pytar zwigzanych z powyzszg "Informacjg dotyczaca
kontaktowe bezpieczenstwa produktu" bgdz z 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
organow panstwowych.

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczehstwa 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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GE Healthcare

Nr ref. GE Healthcare: 60982

WYMAGANE POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O
WYROBIE MEDYCZNYM

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE Healthcare niezwlocznie po

otrzymaniu, nie pézniej niz 30 dni od otrzymania. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.

Imie i nazwisko Klienta/odbiorcy przesytki:

Adres pocztowy:

Miejscowosé/wojewoddztwo/kod pocztowy/kraj:

Adres e-mail:

Nr telefonu:

ID systemu

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w

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

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

Podpis:

Imie i nazwisko drukowanymi literami:

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRRY):

Prosze zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na adres e-mail:
Recall.60982@ge.com
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