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DOTYCZY: Test prostopadtosci ruchu lateralnego na systemach Infinia.

Firma GE Healthcare wykryta w ostatnim czasie problem zwigzany z mechanizmem przektadni ruchu lateralnego
systemoéw Infinia, ktéry moze wptywaé na bezpieczerstwo pacjentéw i operatoréw. Prosimy upewnié sig, ze wszyscy
potencjalni uzytkownicy i personel serwisowy w placéowce zostali poinformowani o tym powiadomieniu
dotyczgcym bezpieczenstwa oraz o zalecanych dziataniach.
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Wykryto, ze w rzadkich przypadkach przekladnia ruchu lateralnego systeméw Infinia jest
niezgodna z zaktadanym projektem technicznym. Moze to prowadzié¢ do przyspieszonego
zmeczenia materiatu podsystemu, co moze powodowac osuwanie sie detektora podczas ruchu
lateralnego, a w rezultacie, potencjalnie naraza¢ pacjentdw i operatorow na bezposrednie
zderzenie powigzane z powstaniem trwatego urazu. W zwigzku z tym problemem nie zostaty
jednak zgtoszone zadne obrazenia ciata.

Panstwa system Infinia jest w petni sprawny i mozna nadal z niego korzysta¢ w normalny
sposob. Przed przeprowadzeniem testow przez pracownika serwisu firmy GE nie wymaga sie od
Panstwa podejmowania zadnych dziataA.

Przed uruchomieniem automantycznego ruchu systemu (np. przetqczajgc z trybu L na H) zaleca
sie sie zapewnienie swobodnej Sciezki ruchu dla urzqgdzenia (z dala od pacjenta i akcesoridw).

Systemy Infinia firmy GEHC, Medycyna nuklearna, wszystkie konfiguracje.

Przedstawiciel serwisu firmy GE skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia daty
przeprowadzenia testu zbieznosci przektadni ruchu lateralnego.

e W przypadku negatywnych wynikéw powyzszego testu moze zaistnie¢ potrzeba wymiany
przektadni ruchu lateralnego. Do momentu ustalonej wymiany bedg mogli Panstwo
korzystac z systemu tak jak dotychczas.

e W rzadkich przypadkach wyniki testu mogq wykaza¢ potrzebe wymiany zaréwno
przekladni ruchu lateralnego, jak i bocznej Sruby pociggowej. W takich przypadkach
pracownik serwisu firmy GE ograniczy zakres pracy ruchu lateralnego tak, aby wykluczyé
jej prace w trybie L. Z systemu bedzie nadal mozna korzystaé w trybie H do chwili
przeprowadzenia wymiany. W obu przypadkach w ramach przeprowadzanej wymiany
Panstwa system zostanie poprawnie skalibrowany, aby umozliwié¢ ponownqg prace w
trybie L.

Wszystkie testy i wymiany zostang przeprowadzone bezptatnie przez personel serwisu firmy GE.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszq "Informacjq dotyczgcq bezpieczenstwa
produktu" bgdz z okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem sprzedazy lub serwisu GE.
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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.

Dziekujemy!

James Dennison
Wiceprezes QARA
GE Healthcare Systems
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