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Znak wewn. GE Healthcare: FMI 40874

Do: Kierownikow dziatdw medycyny nuklearnej
Dyrektorow szpitali/zarzadzajgcych ryzykiem
Ordynatoréow oddziatéw radiologii/kardiologii

DOTYCZY: Brak ostrzezenia o odblokowaniu kolimatora w systemach medycyny nuklearnej Millennium VG, Discovery VH i

VariCam

Prosimy upewnic sig, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placéwce zostali powiadomieni o niniejszym zawiadomieniu
dotyczacym bezpieczenstwa oraz zalecanych dziataniach.

Problem dotyczacy
bezpieczeristwa

Instrukcje
dotyczace
bezpieczenistwa

Dane szczegotowe
problematycznego
produktu

Korekta dotyczaca
produktu

Informacje
kontaktowe

FMI40874 _FSN_Polish_Rev6

Potencjalnie niebezpieczna sytuacja moze wystapié, jesli dzwignia blokujgca kolimator nie jest prawidtowo
umieszczona w pozycji zablokowanej, a obwdd ostrzegawczy nie wykryje, ze kolimator jest odblokowany z
powodu bliskosci pacjenta wzgledem kolimatora w trakcie skanowania klinicznego. W zwigzku z tym problemem
nie donoszono o przypadkach obrazen.

1. Nalezy upewnic sie, ze dZzwignie blokujgce kolimatora znajdujg sie zawsze w pozycji zablokowanej.
Szczegdlng uwage nalezy zachowac po procedurze wymiany kolimatoréw oraz sprawdzié, czy dzwignie
blokujace kolimatora dajg sie przestawié z pozycji OTWARTEJ do ZAMKNIETEJ bez uzycia nadmiernej sity.

2. Przed przystgpieniem do badania pacjenta nalezy potwierdzié, ze dzwignie blokujace kolimatora sg
prawidtowo umieszczone w pozycji zablokowane;j.

3. W trakcie catego badania nalezy obserwowac pacjenta i system. W przypadku odtgczenia kolimatora
nalezy pociggng¢ uchwyt zwalniajacy stot w celu wyprowadzenia pacjenta z urzgdzenia zgodnie z opisem
w podreczniku.

4. Jesli w ktérymkolwiek momencie wystgpig trudnosci lub btedy zwigzane z procedurg wymiany kolimatora,
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w podreczniku i skontaktowac sie z serwisem firmy
GE.

5. Nalezy upewni¢ sie, ze firma, ktéra serwisuje posiadany przez Panstwa sprzet korzysta z najnowszej wersji
podrecznika serwisowego i procedury konserwacji profilaktycznej. Przed przystgpieniem do czynnosci
serwisowych serwisant powinien sprawdzi¢ dostepnos¢ najnowszych wersji podrecznika serwisowego i
procedury konserwacji profilaktycznej na stronie internetowe;j:
http://apps.gehealthcare.com/servlet/ClientServlet?REQ=Enter+Documentation+Library

Systemy medycyny nuklearnej Millennium VG, Discovery VH i VariCam firmy GE Healthcare, wszystkie
konfiguracje.

Firma GE Healthcare bezptatnie dokona przegladu i, w razie potrzeby, naprawi wszystkie produkty, ktérych
dotyczy ten problem. Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Parnstwem, aby omowi¢ szczegoty
dotyczace wprowadzenia poprawek.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjg dotyczacy bezpieczenstwa produktu" badz z

okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy lub serwisu GE.
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http://apps.gehealthcare.com/servlet/ClientServlet?REQ=Enter+Documentation+Library

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

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczerstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.
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