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Znak wewn. GE Healthcare: FMI 40849

Do: Zaktadéw medycyny nuklearne;j
Kierownikéw ds. zarzqdzania ryzykiem
Administratorow szpitali
Kierownikéw zaktadéw radiologii i lekarzy radiologéw

DOTYCZY:  Wszystkie daty produkgji urzqdzen:
Infinia stosowanego w medycynie nuklearnej
VG i VG Hawkeye stosowanych w medycynie nuklearnej
Helix stosowanego w medycynie nuklearnej
Brivo NM615
Discovery NM630
Optima NM/CT640
Discovery NM/CT670

Niniejsze powiadomienie zawiera waznq aktualizacje informacji przekazanej w czerwcu uzytkownikom niektorych z
wymienionych powyzej systemow. Prosimy doktadnie zapozna¢ sie z niniejszym dokumentem i zadba¢ o to, aby
wszyscy potencjalni uzytkownicy tych urzqdzei w Panstwa placowce zapoznali sie z trescig niniejszego komunikatu
oraz z zalecanymi dziataniami.

Bazujgc na informacjach uzyskanych podczas prowadzonego sledztwa, firma GE Healthcare zaleca rezygnacje z
eksploatacji urzqdzein stosowanych w medycynie nuklearnej do czasu przeprowadzenia kontroli systemu
zainstalowanego w Panstwa placowce. Informacje szczegétowe przedstawiono ponizej.

Problem dotyczqcy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczqce
bezpieczenstwa
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W $érode, 5 czerwca 2013, do firmy GE Healthcare dotarty informacje o zdarzeniu w VA Medical
Center w USA. Wiadomo, ze pacjent zmart z powodu urazéw, ktérych doznat na skutek uderzenia
upadajgcym fragmentem aparatu podczas skanowania w aparacie Infinia Hawkeye 4.

Firma GE Healthcare zareagowata natychmiast po uzyskaniu tej informacji i wspétpracuje z
odpowiednimi stuzbami w celu przeprowadzenia wnikliwego $Sledztwa. Firma GE Healthcare
uzyskata dostep do urzqdzenia 17 czerwca 2013. W zwigzku z tym jesteSmy w stanie ustali¢
przyczyne tego wypadku. Doszto do poluzowania srub mocujgcych kamere do gantry, co z kolei
doprowadzito do naprezen w mechanizmie mocujgcym i w efekcie przyczynito sie do wypadku.
Zagrozenie bezpieczenstwa wigze sie z mozliwoscig uwiezienia pacjenta lub uszkodzenia ciata
przez spadajgcq kamere gamma.

Z uwagi na podobienstwa w budowie mechanizmu mocujgcego w wielu produktach w
zawiadomieniu zostaty uwzglednione wszystkie typy i daty produkcji systemoéw Infinia i Infinia
Hawkeye, wszystkie typy i daty produkcji systeméw VG i VG Hawkeye oraz wszystkie typy i daty
produkcji systeméw Helix produkowanych przez firme Elscint Ltd. W niniejszym dokumencie
zawiadomienie jest uzupetnione o modele Brivo NM615, Discovery NM630, Optima NM/CT640,
Discovery NM/CT670 z uwagi na podobne rozwigzania mechaniczne, jak w systemach Infinia.

Firma GE Healthcare zaleca rezygnacje z eksploatacji systeméw nuklearnych do czasu zakonczenia
kontroli przez GE Healthcare zgodnie z ponizszymi informacjami.
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Dane szczegotowe
problematycznego
produktu

Korekta dotyczqca
produktu

Informacje
kontaktowe

Systemy Infinia stosowane w medycynie nuklearnej:

Systemy VG i VG Hawkeye stosowane w medycynie nuklearnej:

Systemy Helix stosowane w medycynie nuklearnej (produkowane przez firme Elscint, Ltd.):

Infinia 3/8

Infinia-11 3/8

Infinia VC

Infinia 11 VC

Infinia 3/8 Hawkeye
Infinia VC Hawkeye
Infinia Il 3/8 Hawkeye
Infinia Il VC Hawkeye
Infinia Il 3/8 HE4
Infinia Il 5/8 HE4
Infinia Il VC HE4

Varicam

Millennium VG 3/8
Millennium VG 5/8
Millennium VG 3/8 Hawkeye
Millennium VG 5/8 Hawkeye
Discovery VH

Urzqdzenia dodane w niniejszym dokumencie:

Brivo NM615
Discovery NM630
Optima NM/CT640
Discovery NM/CT670

Zalecenie dotyczy wszystkich dat produkcji wymienionych urzqdzen. Kontaktujemy sie z Panstwem,
poniewaz zostaliscie Panstwo zidentyfikowani jako posiadacze co najmniej jednego z
wymienionych systemow.

Firma GE Healthcare przeprowadzi kontrole prawidtowego zamocowania mechanizméw we
wszystkich zagrozonych systemach. Przedstawiciel serwisu GE Healthcare jak najszybciej
skontaktuje sie z PaAstwem w celu dokonania ustalen dotyczgcych kontroli. W razie stwierdzenia
probleméw w posiadanym systemie, inzynier GEHC zleci i skoordynuje wymiane niesprawnych
podzespotow gantry oraz zagwarantuje, ze system pracuje bezpiecznie i jest zgodny ze

specyfikacjg. Czynnosci te zostang wykonane bezptatnie.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "“Informacjq dotyczgcq bezpieczenstwa
produktu" bgdz z okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z

lokalnym przedstawicielem sprzedazy lub serwisu GE.

GE Medical Systems, Polska Sp. z o.0.
02-583 Warszawa, ul. Wotoska 9

Tel.: (022) 330 83 00, fax: (022) 330 83 83
Dziat Serwisu

Tel.: (022) 330 83 30, fax: (022) 33083 71

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

Pragniemy zapewnié, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W
przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.
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Dziekujemy!

James Dennison
Wiceprezes QARA
GE Healthcare Systems
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Dl e ey

Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Dyrektor Medyczny
GE Healthcare
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