PILNE ZAWIADOMIENIE
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Data opublikowania listu

GE HealthCare

Nr ref. GE HealthCare: 40906

Do: Dyrektor ds. klinicznych/radiologii
Kierownik ds. ryzyka/administrator szpitala
Dyrektor zaktadu inzynierii biomedycznej

DOTYCZY:

Systemy MyoSPECT i MyoSPECT ES: Mozliwos¢ awarii uchwytéw serwisowych ostony

otowianej (Pb)

Kwestia
bezpieczenstwa

Dziatania, ktore
powinien podjaé¢
Klient /
Uzytkownik

Szczegoly
produktow,
ktorych dotyczy
opisywany
problem

PL

Firma GE HealthCare dowiedziata sie o potencjalnym problemie dotyczacym uchwytéw
serwisowych wewnetrznych oston otowianych (Pb) (zwanych dalej ,ostonami”) w
systemach MyoSPECT i MyoSPECT ES. Podczas czynno$ci serwisowych zwigzanych z
tymi ostonami uchwyty moga ulec poluzowaniu lub zwolnieniu, co moze spowodowac
upuszczenie ostony i w konsekwencji doprowadzi¢ do obrazen u personelu
serwisowego, poniewaz ostony wazg do 37,5 Ib (17 kg).

System dziata normalnie podczas czynnosci klinicznych. Ten problem moze wystgpi¢
tylko podczas wykonywania okreslonych czynnosci serwisowych w obrebie systemu.

Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw obrazen zwigzanych z tym potencjalnym
problemem.

Moga Panstwo nadal korzysta¢ z systemu.

Dopaki firma GE HealthCare nie wdrozy rozwigzania tego potencjalnego problemu w
urzadzeniu, przed wykonaniem jakichkolwiek czynnosci serwisowych zwigzanych ze
zdejmowaniem oston, nalezy skontaktowac sie z serwisem firmy GE HealthCare w celu
uzyskania wskazéwek.

Prosimy wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odestaé go na adres
recall.40906@gehealthcare.com

System GTIN

MyoSPECT 00195278421586
wyprodukowany w dniu 2024-02-13 lub wczesniej | 00195278488619
MyoSPECT ES 00195278421579
wyprodukowany w dniu 2024-02-15 lub wczesniej | 00195278488626

Data produkcji znajduje sie na etykiecie, ktérg mozna znalez¢ z przodu gantry, w
prawym dolnym rogu, jak pokazano ponizej.

[ SN ] ser. No RN

pod]  Manufactured:

Vnom: ~ 110/120/220/2301240 V
P Momentary: 1.4 kVA

P Continuous: 0.6 kVA

Freg.. 50/60 Hz

Class I @ E[ﬂ ﬂ
saad GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL,
FUNCTIONAL IMAGING
4 Hayozma Street,
TIRAT HACARMFIL , 30200 ISRAFI|

ST AN

Strona1z3



Przeznaczenie:

Systemy MyoSPECT i MyoSPECT ES sg przeznaczone do stosowania w obrazowania
metodami medycyny nuklearnej w celu wykrywania wychwytu radioizotopu w organizmie
pacjenta.

MyoSPECT i MyoSPECT ES obejmujg system medycyny nuklearnej z uzyciem trybu
skanowania tomograficznego obstugiwanego przez rézne typy akwizyciji.

Korekta Firma GE HealthCare bezptatnie skoryguje wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem.
produktu Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z Panstwem, aby omowi¢ szczegoty
dotyczgce zorganizowania naprawy.

Informacje Pytania lub watpliwosci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtasza¢ do serwisu
kontaktowe firmy GE HealthCare do lokalnego przedstawiciela serwisu.

Tel: (22) 330 83 30

E-mail: DI.SERWIS@GE.COM
GE HealthCare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich
organow panstwowych.
Pragniemy zapewnié¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z powyzszych

informacji kontaktowych.

Z powazaniem

O@hﬂ%ﬁi@"\ é‘EH\b

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical & Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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GE HealthCare

Nr ref. GE HealthCare: 40906

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwlocznie po
otrzymaniu go, nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé¢ potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z pilnym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa.

*Imie i nazwisko
Klienta/odbiorcy przesytki:

Adres pocztowy:
Miejscowoscé/wojewodztwo/
kod pocztowy/kraj:

*Adres e-mail klienta:

*Numer telefonu klienta:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w

|:| zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego
personelu medycznego oraz podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich dziatan
zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Nalezy podac¢ imie¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.
Podpis:

*Imie i nazwisko
(drukowanymi literami):

*Stanowisko:

*Data (DD/MM/RRRR):

*Wskazuje pola obowigzkowe

Prosimy zwrécié wypelniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na adres e-
mail: recall.40906@gehealthcare.com
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