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DOTYCZY: SIGNA Creator i SIGNA Explorer — nieprawidtowe dziatanie monitora mocy RF

O istniejagcym problemie oraz zalecanych dziataniach naleizy powiadomi¢ wszystkich potencjalnych uzytkownikow w Panstwa

placéwce.
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Funkcja monitora mocy RF jest monitorowanie mocy wyjsciowej wzmacniacza RF i wykrywanie, czy moc
transmisji RF przekracza przewidywang wartos¢. Jesli moc wyjsciowa wzmacniacza RF przekroczy
przewidywang wartos¢ SAR (wspodtczynnik absorpcji swoistej), monitor mocy RF przerwie skanowanie.

Jesli w trakcie skanowania pacjenta uzytkownik wykona reset Transceiver Processing and Storage (TPS),
monitor mocy RF pozostanie wytgczony przez pozostaty czas skanowania. Uniemozliwi to wykrycie przez
monitor mocy kolejnej usterki funkcji transmisji RF.

Te dwie usterki razem mogtyby doprowadzi¢ do wyiszej niz oczekiwana dawki promieniowania cieplnego
dostarczonej pacjentowi oraz mocniejszego niz oczekiwane lokalnego ogrzania. Nie donoszono o usterkach
tego typu ani o urazach zwigzanych z tym problemem.

Mozna nadal korzystac z systemu. Nalezy jednakze upewnié sie, ze monitor mocy RF zostat ponownie
wtgczony, rozpoczynajgc badanie nowego pacjenta, jesli w trakcie badania wykonano reset TPS.

SIGNA Creator i SIGNA Explorer

Firma GE Healthcare wykona bezptatnie naprawy wymienionych produktéw, w ktérych wystepuje ten
problem. Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem w celu umdwienia terminu
wprowadzenia poprawki.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyiszg "Informacjg dotyczgcy bezpieczenstwa produktu" badz 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 organéw panstwowych.

Pragniemy zapewnic,

ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku

jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!
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