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PILNE ZAWIADOMIENIE
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Znak wewn. GE Healthcare: FMI 40880

Do: Dyrektordéw klinik/zaktadow radiologii
Administratoréw szpitali/kierownikdw ds. zarzadzania ryzykiem
Dyrektoréw zaktaddéw inzynierii biomedycznej

DOTYCZY:

Discovery NM 530c, brak akcji naprawczej dotyczgcej bezpieczenstwa systemu Ventri, FMI 40847

Prosimy upewnic sie, Zze wszyscy uzytkownicy tych urzadzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia
dotyczacego bezpieczeristwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Problem dotyczacy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa

Dane szczegotowe
problematycznego
produktu

Korekta dotyczaca
produktu

Informacje
kontaktowe

Firma GE Healthcare wykryta, ze niewielka liczba systeméw medycyny nuklearnej pracuje bez
zaktualizowanego oprogramowania. Ostatnio miat miejsce incydent, w ktérym doszto do urazu palca pacjenta
w trakcie procesu roztadowania, kiedy zastosowana zostata automatyczna funkcja Unload; oprogramowanie
systemu nie byto aktualne.

Odpowiednia aktualizacja oprogramowania, akcja naprawcza 40847, wydana w 2013 r., zawierata obowigzkowa
aktualizacje oprogramowania wytaczajgcg automatyczng funkcje Unload. Koniecznos¢ recznego roztadowania
(za pomoca modutu zdalnego sterowania) wymusza na operatorze pozostawanie w bezposredniej bliskosci z
pacjentem w trakcie procesu roztadowania. Odpowiednia obserwacja dokonywana przez operatora w trakcie
roztadowania pomaga upewnic sie, ze rece i dtonie pacjenta nie wystajg poza stoéf.

W trakcie catego badania nalezy obserwowad pacjenta i system. Po zakoriczeniu badania i w trakcie catego
procesu roztadowania nalezy kontynuowac monitorowanie pacjenta oraz potwierdzi¢, ze koriczyny pacjenta nie
wystajg poza platforme stotu.

Discovery NM 530c i system medycyny nuklearnej Ventri firmy GE Healthcare ze stotem Premium
(automatycznym) i w konfiguracji z systemem operacyjnym MS Windows.

Przedstawiciel systemu firmy GE Healthcare dokona przegladu wszystkich wadliwych systemdw, aby upewnic
sie, czy zainstalowana jest prawidtowa wersja oprogramowania. Czynnosci te zostang wykonane bezpfatnie.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyisza "Informacjg dotyczaca bezpieczerstwa produktu" bad? 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 organdw panstwowych.
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Pragniemy zapewnié, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku

jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

James W. Dennison

Vice President - Quality Assurance

GE Healthcare
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Jeff Hersh, PhD MD
Chief Medical Officer
GE Healthcare
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