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Znak wewn. GE Healthcare: FMI 60937

Do: Dyrektordéw klinik/zaktadow radiologii
Administratoréw szpitali/kierownikdw ds. zarzadzania ryzykiem
Dyrektoréw zaktaddéw inzynierii biomedycznej

DOTYCZY: Discovery MR750w — nagrzewanie sie wnetrza gantry.

Prosimy upewnic sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy tych urzadzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego
powiadomienia dot. bezpieczenstwa oraz z zalecanymi dziataniami.
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Niewielki obszar na powierzchni gantry, ktéry jest normalnie dostepny dla pacjentdéw, moze nagrzac sie
wystarczajgco, aby spowodowad powazine oparzenie, jesli pacjent dotknie gantry i nie zostang uzyte
odpowiednie podktadki. Jak dotad firmie GE nie zgtoszono przypadkdw obrazen zwigzanych z tym problemem.

Mozna nadal korzystac z systemu zgodnie z podanymi w podreczniku operatora informacjami dotyczgcymi
bezpieczeristwa na temat prawidtowych podktadek i obserwacji pacjenta w trakcie badania. Do tych informacji

dotyczacych bezpieczenstwa naleza:

e  OSTRZEZENIE: nalezy umiesci¢ odpowiednie nieprzewodzace podktadki miedzy pacjentem i gantrg w
miejscach, gdzie czes¢ ciata moze zetknac sie z okolem.

e  PRZESTROGA: we wszystkich trybach pracy wymagana jest stata obserwacja pacjenta i kontakt z nim.
e PRZESTROGA: dodatkowg ostroznosc¢ nalezy zachowac w przypadku badania pacjentow
nieprzytomnych, poddanych sedacji lub z utratg czucia w ktdrejkolwiek czesci ciata badz

niepetnosprawnoscig fizyczng i psychiczng oraz oséb niezdolnych do zaalarmowania personelu.

Jesli na wewnetrznej powierzchni gantry pojawi sie bragzowe przebarwienie lub w razie pojawienia sie zapachu
spalenizny, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem lokalnego serwisu.

Discovery MR750w

Firma GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem. Przedstawiciel firmy GE
Healthcare skontaktuje sie z Paristwem, aby oméwi¢ szczegdty dotyczace wprowadzenia poprawek.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjg dotyczacy bezpieczenstwa produktu" badz 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 organdéw panstwowych.

Pragniemy zapewnié, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczedstwa stanowi dla nas najwyziszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.
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