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Do: Kierownikéw dziatéw medycyny nuklearnej
Dyrektoréw szpitali - Zarzgdzajgcych ryzykiem
Ordynatoréw oddziatéw radiologii - kardiologii

DOTYCZY: Niezamierzony ruch detektora w systemach medycyny nuklearnej Infinia, Infinia Hawkeye, Millennium
VG, VG Hawkeye oraz VariCam.

Firma GE Healthcare wykryta niedawno potencjalny problem dotyczqcy bezpieczenstwa zwigzany z
niezamierzonym ruchem promieniowym detektora, ktéry moze wystgpi¢ w trakcie uktadania pacjenta lub po
zakoiczeniu badania pacjenta. Nalezy upewnié sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy tych urzqdzen oraz
personel serwisowy w Panstwa jednostce zapoznali sie z tresciq niniejszego powiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa oraz z zalecanymi dziataniami.
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Potencjalnie zagrazajgca zyciu niebezpieczna sytuacja moze wystqpié, jesli niezamierzony
ruch detektora doprowadzi do jego zetkniecia sie z ciatem pacjenta. Takie nieprawidtowe
dziatanie zaobserwowano w jednym systemie przeznaczonym do badania catego ciata, w
ktérym detektor przeszedt do pozycji wyjSciowej, a nastepnie rozpoczgt powolny ruch do
wewngqtrz, w kierunku pacjenta. Wywotato to stan alarmu wizualnego i dzwiekowego na
konsoli i gantrze. Jak dotgd nie doniesiono o zadnych obrazeniach.

Podczas catego badania nalezy monitorowac pacjenta oraz system w celu upewnienia sie, ze
miedzy pacjentem a detektorami zachowany jest wystarczajgcy odstep. Jesli detektor
zetknie sie z ciatem pacjenta, na pilocie nalezy nacisngé przycisk powodujqgcy ruch
detektora na zewnqtrz, aby skierowac¢ detektor w przeciwnym kierunku. W przypadku
zaobserwowania niezamierzonego ruchu, nalezy nacisngé przycisk zatrzymania
awaryjnego na konsoli lub gantrze (przedstawiony ponizej), aby zatrzymac ruch i
pociggnqgé uchwyt zwalniajgcy pacjenta, aby wyprowadzi¢ pacjenta zgodnie ze wskazéwkami
zawartymi w instrukcji obstugi. Zastosowanie na gantrze urzqdzen wyposazonych w
czujnik nacisku moze nie spowodowaé zatrzymania niezamierzonego ruchu detektora. W
razie zaobserwowania btedu nr 147 na osi 1 nalezy postepowac zgodnie z instrukcjq obstugi i
skontaktowac sie z serwisem firmy GE.
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Systemy medycyny nuklearnej Infinia, Infinia Hawkeye, Millennium VG, VG Hawkeye oraz
VariCam firmy GE Healthcare, wszystkie konfiguracje.

Pracownik serwisu firmy GE Healthcare przeprowadzi konieczng aktualizacje
oprogramowania w kazdym systemie, w ktorym wystepuje problem. Czynnosci te zostang
wykonane bezptatnie.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszq "Informacjq dotyczqcq bezpieczenstwa
produktu" bgdz z okresleniem zakresu objetych nig produktdw, 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, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W
przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

James Dennison
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