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Znak wewn. GE Healthcare: FMI 17107

Do: Dyrektoréw szpitali - zarzqgdzajgcych ryzykiem
Ordynatoréw oddziatow radiologii - kardiologii
Radiologdw - kardiologéw

DOTYCZY:  Systemy obrazowania z wykorzystaniem promieniowania rentgenowskiego Proteus XR/a - ryzyko
zmeczenia materiatu kabli stalowych prowadzonych w kolumnie nascienne;j.

Firma GE Healthcare w ostatnim czasie otrzymata informacje o niebezpieczehstwie zwigzanym z peknieciem dwéch
kabli stalowych podtrzymujgcych zespét szuflady kasetowej (Bucky device) w kolumnie nasciennej systemu
obrazujgcego Proteus XR/a. Prosimy upewnié sie, ze wszyscy uzytkownicy tych urzqdzen w Panstwa jednostce
zapoznali sie z tresciq niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Problem dotyczqcy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczqce
bezpieczenstwa

Dane szczegotowe
problematycznego
produktu

Korekta dotyczqca
produktu

FMI17107_FSN_Polish

Firma GE Healthcare zostata niedawno powiadomiona o przypadku, w ktérym zespét szuflady
kasetowe] spadt z kolumny nasciennej na skutek pekniecia kabli podtrzymujgcych. Upadek
zespotu szuflady kasetowej podczas pracy systemu mogtby spowodowaé obrazenia ciata
pacjenta lub operatora. W opisywanym przypadku nie doszto do takiego zdarzenia.

Jesli zaobserwujg Panstwo nietypowy ruch zespotu szuflady kasetowej zamocowanego do
kolumny nasciennej systemu obrazujgcego Proteus XR/a, nalezy natychmiast przerwaé
korzystanie z systemu i skontaktowaé sie z najblizszym przedstawicielem serwisu GE
Healthcare.

Systemy obrazowania XR/a z kolumng nascienng nr 600-0301 wyprodukowang przed
styczniem 2011 roku. Instrukcja umozliwiajgca zlokalizowanie daty produkcji systemu zostata
zawarta w zatgczniku, na stronie 3.

Firma GE Healthcare usprawni wszystkie systemy, ktoérych dotyczy problem, bezptatnie
wymieniajgc stalowe kable. Przedstawiciel serwisu GE Healthcare skontaktuje sie z PaAstwem
w celu dokonania ustaleh w zakresie naprawy.

Aby zapobiec wystepowaniu takich zdarzen w przysztosci, zostanie zaktualizowana tresé
procedury serwisowej, w tym cykl rutynowej kontroli i wymiany kabli. Aby zapewnic
bezpieczenstwo biezqcej pracy z systemem, prosimy o przestrzeganie instrukcji konserwagji
okre$lonych w procedurze serwisowej,a takze o prawidtowq, zgodng z procedurg wymiane
stalowych kabli zespotu szuflady kasetowej w kolumnie nasciennej, nalezqgcej do systemu
obrazowania Proteus XR/a.

Tres¢ zaktualizowanej procedury serwisowej (2273022-100 Rev 31) bedzie dostepna pod
wskazanym nizej adresem od dnia 15 stycznia 2015 roku:
http://apps.gehealthcare.com/servlet/ClientServlet?REQ=Enter+Documentation+Library

Patrz szczegdty na nastepnej stronie.
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http://apps.gehealthcare.com/servlet/ClientServlet?REQ=Enter+Documentation+Library

Na stronie gtéwnej kliknij [XR], aby rozpoczqé wyszukiwanie:

Common Documentation Library

Locate documents in the Common Documentation Library via

Search criteria:

cT
11S

MR NM PET | US XR Radiopharmacy | Cardiology & CIS (Clinical Systems

OEC | Sub-Acute ' Pre-Clinical | Common | Life Support Multi-Vendor = PM AW

Interventional | Mammo |Lunar DXA FAQ

search.

OR

Search Direction Number or Document Name: |\

Search Help

MNote: This search method is case insensitive (you may enter upper or lower case). If multiple words are entered, the input is considered to be an exact phrase

| Search |

Na liscie wybierz posiadany produkt obrazowania RTG. W polu [Manual Type] (rodzaqj

podrecznika) wybierz pozycje [Service Manual] (podrecznik serwisowy) i kliknij przycisk [Search]
(szukayj), aby rozpoczq¢ wyszukiwanie wiasciwego podrecznika serwisowego:

Select all
Select all dusired Select all dusired Sulect all desired dusired
XR Products Manual Types Classifications Status
Al Pre-installation - Geneeal [Class A) New
Advantage Windows Product Diata Sheet Updated
Advarty [Proprctary Service Manual g
Avants & Innowa uality Geenrel Manual & Chachoty
AdvantnE uick Guige
AdvarinE Posilioners Release Notes
All Iberventiorsd Systems Renswal Pans
All RAD and REF Products Sehematie Diagrams
AN 110 Senvice Infemation Lefter
ANK 3
ANX 4 Spec e abion
AN 4+ - |System Servnce Manual -
AND
{addiional gearch tarm]
Search Direction Number or Document Name:
Search Help
hcte: This search method it case insensitive (you may enter upper or lower case). If multple wonds are entered, the input is congidered t be an exact phrase saarch.
Search || Clear
Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg “Informacjq dotyczgcq bezpieczenstwa
kontaktowe 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 organdw

panstwowych.

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

Dziekujemy!

James Dennison
Vice President QARA
GE Healthcare Systems
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Werner Van den Eynde, M.D.
Acting Chief Medical Officer
GE Healthcare
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Zatgcznik

Instrukcja dotyczqca lokalizowania daty produkcji kolumny nasciennej

1) ZnajdZ kolumne nascienng i stah po lewej stronie od niej. Etykieta znajduje sie na spodzie kolumny
nasciennej (patrz rys. 1):

Rysunek 1

2) Na etykiecie powinna znajdowac sie data produkcji, tak jok zakreslona na rys. 2:

Rysunek 2
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