PILNE ZAWIADOMIENIE -
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA GE HealthCare

Data wystania pisma Nr ref. GE HealthCare: 17141

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

DOTYCZY: Potencjalne zagrozenie odpadnieciem dotyczace systeméw Definium Tempo i Definium
Tempo Pro

Kwestia Firma GE HealthCare uzyskata wiedze o potencjalnym zagrozeniu wynikajgcym z

bezpieczenstwa przylozenia niewtasciwego momentu obrotowego do niektérych srub w produktach
Definium Tempo i Definium Tempo Pro. Problem ten moze skutkowa¢ odpadnieciem
elementdéw zespotu podwieszenia sufitowego lampy (OTS, Rysunek 1), co z kolei
moze skutkowaé powstaniem zagrozenia dla zycia.

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

Rysunek 1. Definium Tempo / Definium Tempo Pro z podwieszeniem sufitowym
lampy (OTS)

Podwieszenie sufitowe lampy

Dziatania, Firma GE HealthCare bedzie scisle z Panstwem wspétpracowac w zakresie
jakie powinien zaplanowania wizyty serwisowej celem mozliwie najszybszego usunigecia
podja¢ Klient / potencjalnego problemu.
Uzytkownik
Do wykonywania dalszych badan pacjentéw zalecamy uzywanie urzgdzenia
zastepczego, do czasu wizyty serwisowe;.

Jezeli takie urzgdzenie nie jest dostepne, dalsze uzywanie systeméw Definium
Tempo / Definium Tempo Pro bedzie wymagac¢ ich sprawdzenia przed badaniem
celem wykrycia nastepujgcych zachowan. W przypadku stwierdzenia ponizszych
objawow systemow NIE WOLNO dalej uzytkowac i nalezy niezwtocznie wezwac
serwis GE HealthCare.

1. Urzadzenie w potozeniu ustalonym lub zablokowanym przechyla sie pod

katem lub porusza.
2. Przechylenie OTS pod katem lub luzy podczas ruchu.
3. Nietypowe dzwieki podczas ruchu OTS.
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4. Duza zmiana w oporze OTS (np. ruch nie jest ptynny) podczas ustawiania
pod katem lub ruchu.

Prosimy sie upewni¢, czy wszyscy uzytkownicy w Panstwa placéwce zapoznali sie z
trescig niniejszego powiadomienia dotyczgcego bezpieczehstwa wraz z zalecanymi
dziataniami. Niniejsze pismo nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu obok produktu.

Niniejszy dokument nalezy przechowywac w aktach.

Prosimy wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres
Recall_FMI_17141@ge.com.

Produkty, Wszystkie systemy Definium Tempo i Definium Tempo Pro.
ktorych

dotyczy Definium Tempo Pro - GTIN: 00195278070265
problem

Definium Tempo - GTIN: 00195278118356

Przeznaczenie:

System przeznaczony jest do generowania cyfrowych obrazéw radiograficznych
czesci ciata u pacjentéw w kazdym wieku. System przeznaczony jest do uzytkowania
we wszystkich rutynowych badaniach radiograficznych. Opcjonalna funkcja sklejania
obrazu umozliwia operatorowi fgczenie kolejno uzyskanych radiogramow w jeden

obraz.
Naprawa Firma GE HealthCare bezptatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy
produktu problem.

Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z Panstwem, aby omoéwi¢
szczegOty dotyczgce zorganizowania naprawy.

Dane do Pytania lub watpliwo$ci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtasza¢ do
kontaktu serwisu firmy GE HealthCare do lokalnego przedstawiciela serwisu.

Tel: (22) 330 83 30
E-mail: DI.SERWIS@GE.COM

Firma GE HealthCare potwierdza, ze niniejsza informacja zostata przekazana odpowiednim instytucjom
regulacyjnym.

Pragniemy zapewnié, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym gtéwnym

priorytetem. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt, korzystajgc z powyzszych danych
kontaktowych.

Z powazaniem

Olonde———

é‘EH\b

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

Nr ref. GE HealthCare: 17141

POTWIERDZENIE ZAPOZNANIA SIE Z POWIADOMIENIEM O WYROBIE MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE HealthCare niezwtocznie po
jego otrzymaniu, nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé¢ potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z powiadomieniem o naprawie wyrobu medycznego.

*Imie i nazwisko
Klienta/odbiorcy przesytki:

Adres pocztowy:

Miejscowosé/wojewddztwo/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.

Prosimy poda¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie niniejszego 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 FMI 17141@ge.com)
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