E PILNE ZAWIADOMIENIE CEHealhcare o
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA  \yaikesha Wi 59188 USA

Data opublikowania listu Nr ref. GEHC 22998

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

DOTYCZY: Mozliwosé upadku stolu do badan CT, PET lub NM podczas okreslonych czynnosci
serwisowych.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace zakupionego produktu. Prosze sie
upewnié, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placéwce zapoznali sie z trescig
niniejszego powiadomienia dot. bezpieczennstwa oraz zalecanymi dziataniami. Ten dokument
nalezy przechowywaé w aktach.

Kwestia Do firmy GE Healthcare dotarta informacja o problemie dotyczacym produktow

bezpieczenstwa  wymienionych ponizej, ktéry moze doprowadzi¢ do upadku stotu podczas okreslonej
czynnosci serwisowej, jezeli personel serwisowy odkreci niewtasciwe $Sruby bez
uprzedniego zamontowania odpowiednich podpér stotu. Moze to doprowadzi¢ do
obrazen u personelu serwisowego. W samym stole jako takim nie wystepuje zadna
usterka, a problem ten jest zwigzany z niejasnymi wskazéwkami w podreczniku
serwisowym dotyczgcymi konkretnej procedury serwisowe;j.

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

Dziatania, ktére ~ Mogg Panstwo nadal korzysta¢ z systemu. Podczas zastosowan klinicznych system

powinien podja¢ i stét bedg dziata¢ zgodnie z zatozeniami projektowymi. Aby zapobiec temu
KI_|ent/ ) problemowi, przed przystgpieniem do serwisowania stotu nalezy sie skontaktowac z
Uzytkownik serwisem firmy GE Healthcare pod podanym ponizej numerem, aby firma GE

Healthcare mogta udzieli¢ wskazéwek.

Prosze wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres:
RecallFMI22998.mailbox@ge.com

Produkty, Problem dotyczy stotéw wymienionych w Zatgczniku A Tabeli 1. Stoty, ktérych dotyczy
ktorych dotyczy ten problem, uzywane sg z systemami CT (tomografia komputerowa), PET
opisywany (pozytonowa tomografia emisyjna) i NM (medycyna nuklearna) wymienionymi w
problem Zatgczniku A Tabeli 2.

Przeznaczenie:

CT: Systemy te przeznaczone sg do zastosowan w rentgenowskiej tomografii
komputerowej gtowy, catego ciata, serca i naczyh krwionosnych.

PET: Systemy te przeznaczone sg do obrazowania metodg PET z korekcjg ttumienia
sygnatu gtowy i catego ciata oraz lokalizowania aktywnosci emisyjnej w obszarach
anatomicznych pacjenta za pomocg zintegrowanych obrazéw PET i CT.

NM: Systemy te przeznaczone sg do wykonywania procedur obrazowania
nuklearnego serca w celu wykrywania i obrazowania wychwytu znacznika
radioizotopowego w ciele pacjenta dla celdow diagnostyki klinicznej, a takze do
wykorzystywania w ogélnych zastosowaniach tomografii komputerowej gtowy i ciata.
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Korekta
produktu

Informacje
kontaktowe

Firma GE Healthcare udostepni wszystkim klientom bezptatnie zaktualizowany
podrecznik serwisowy zawierajgcy szczegdtowe instrukcje dotyczgce bezpiecznego
serwisowania dotknietych tym problemem stotéw do CT, PET i NM. Aktualizacje
podrecznikdw serwisowych majg zosta¢ wydane do konca czerwca 2022 roku.
Instrukcje dotyczace dostepu do najnowszych podrecznikow serwisowych online
zamieszczono w Zatgczniku B.

Jedli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub watpliwodci dotyczgce tego
powiadomienia, prosimy o kontakt z firmg GE Healthcare Service lub z lokalnym
przedstawicielem serwisu.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organéw

panstwowych.

Pragniemy zapewnic, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym najwyzszym
priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwioczny kontakt, korzystajgc z powyzszych informacji

kontaktowych.

Z powazaniem

Laila Gurney

Jeff Hersh, PhD MD

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer

GE Healthcare

GE Healthcare
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GE Healthcare

Nr ref. GEHC 22998

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE Healthcare niezwlocznie po
otrzymaniu, nie pézniej niz 30 dni od jego otrzymania. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.

Imie i nazwisko
Klienta/odbiorcy przesytki:

Adres pocztowy:
Miejscowosé/wojewoddztwo/
kod pocztowy/kraj:

Adres e-mail:

Nr telefonu:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w

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

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

Imie i nazwisko
drukowanymi literami:

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosze zwroéci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajagc go na adres e-mail:
RecallFMI22998.mailbox@ge.com
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Zatacznik A Tabela 1 - Identyfikacja stotéw dotknietych problemem

Stot Numer czesci GTIN stotu

GT1700/GT1700V/VT1700 | 5122080 Nie dotyczy
5122080-5 Nie dotyczy
5122080-3 Nie dotyczy
5122080-10 Nie dotyczy
5122080-11 Nie dotyczy
5122080-12 00840682103541
5122080-4 00840682103534
5122080-2 Nie dotyczy

GT2000/vT2000 5121647 Nie dotyczy
5121647-2 Nie dotyczy
5121647-3 Nie dotyczy
5121647-4 00840682103572

GT2000x/VT2000x 5380966 00840682102674
5380966-110 Nie dotyczy
5380966-120 Nie dotyczy

Stot o duzym udzwigu 5272966 Nie dotyczy
5272966-2 Nie dotyczy
5272966-3 00840682102667

Stot Lite 5182488 Nie dotyczy
5182488-110 Nie dotyczy
5182488-2 Nie dotyczy
5182488-3 00840682102575
5182488-5 Nie dotyczy

Stot Kunlun 5858588 Nie dotyczy
5858588-2 00840682136600
5858588-3 Nie dotyczy

Stot Global PET-CT 5101900 Nie dotyczy
5101900-2 Nie dotyczy
5101900-20 00840682102582

Stot NP 2113694 Nie dotyczy
2200192 Nie dotyczy
2200290 Nie dotyczy
2200291 Nie dotyczy
2247800 Nie dotyczy
2247801 Nie dotyczy
2113694-2 Nie dotyczy
2200192-2 Nie dotyczy
2200290-2 Nie dotyczy
2200291-2 Nie dotyczy
2247800-2 Nie dotyczy
2247801-2 Nie dotyczy

Stot P2005AA 2244226 Nie dotyczy
2244226-3 Nie dotyczy

Stot LCT 2297024 Nie dotyczy

ZESPOL stotu CTE TWIN | 2320315 Nie dotyczy
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Zatacznik A Tabela 2 - Systemy, stoly i podreczniki serwisowe, ktér

ych dotyczy problem.

System Typ stotu Identyfikator Wersja GTIN systemu
podrecznika podrecznika
serwisowego serwisowego,
ktérego dotyczy
problem
BrightSpeed GT1700 5193754-800 wer. 23 i Nie dotyczy
Elite/Edge/Excel poprzednie
BrightSpeed Stot Lite 5181178-800 wer. 24 i Nie dotyczy
Elite/Edge/Excel Select poprzednie
Brivo CT315/CT325 Stot Kunlun 5478834-1EN wer. 6 i Nie dotyczy
poprzednie
Brivo CT385 Stoét Kunlun 5458022-8EN wer. 151 Nie dotyczy
poprzednie
Revolution Discovery CT GT1700 5307450-2EN wer. 30 i Revolution Discovery CT:
Revolution HD GT2000/GT2000x poprzednie 00840682102490
Discovery CT750 HD Revolution Discovery CT A:
Discovery CT 00840682125574
HiSpeed Dual, ProSpeed Fll Stét CTE TWIN 5116374 wer. 21 Nie dotyczy
poprzednie
Seria HiSpeed Stot NP 2188543 wer. 44 i Nie dotyczy
poprzednie
CTe, ProSpeed Al/FI Stot P2005AA Stot 2244773 wer. 36 Nie dotyczy
LCT poprzednie
CTe Dual, ProSpeed All/FlI Stot CTE TWIN 2326233 wer. 17 i Nie dotyczy
poprzednie
Seria Optima CT520 Stot Lite 5411810-8EN wer.10i Optima CT520: 00840682102568
poprzednie
Seria Optima CT520 z DoD Stot Lite 5457941-8EN wer.16 i Optima CT520: 00840682102568
Optima Advance poprzednie Optima Advance: 00840682147415
Optima CT540 GT1700 5350500-8EN wer. 28 i Optima CT540: 00840682102551
poprzednie Optima CT540 N: 00840682138963
Optima CT620 Stét Lite GT1700 5836560-8EN wer. 2 i 00195278563408
poprzednie
Optima CT660 Stot Lite 5366080-8EN wer. 39 Modernizacja systemu Optima CT660
GT1700 poprzednie Cj2.5 00840682116510
GT2000/VT2000x
Serie Optima CT680 Optima | Stot Lite 5487410-8EN wer. 14 i Nie dotyczy
CT670 GT1700 poprzednie
Revolution ACT 3 5487206-8EN wer. 8 i Revolution ACT: 00840682135313
Revolution ACTSs Stot Kunlun poprzednie Revolution ACT LMB: 00840682146197
Revolution ACT EL
Revolution Star Revolution ACT EL:
Revolution Star ES 00195278568373
ACT Revolution ACTs: 00195278534811
ACTs
Revolution EVO VT1700 5866660-8EN wer. 26 i 00840682109796
VT2000/VT2000x poprzednie
Revolution Maxima/Ace Stoft Lite 5809950-8EN wer. 3 i Revolution Maxima: 00840682146180
Optima CT680 Expert GT1700 poprzednie Revolution Maxima US:
Revolution Maxima M GT2000 00840682147392
Revolution Ace: 00840682146159
Optima CT680 Expert:
008406821469372
Revolution ACE ES GT1700 5848536-8EN wer. 1i 00195278420893
poprzednie
Revolution Frontier GT1700 5796213-2EN wer. 8 i 00840682137553
GT2000/GT2000x poprzednie
Discovery RT GT1700 5366638-8EN wer. 24 i Discovery RT: 00840682118699
Discovery CT590RT Stoét o duzym udzwigu poprzednie
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System

Typ stotu

Identyfikator
podrecznika
serwisowego

Wersja
podrecznika
serwisowego,

GTIN systemu

ktérego dotyczy
problem
Optima CT580 Discovery CT590RT i CT580: Nie
dotyczy
LightSpeed RT6 i Xtra GT1700 5196837-800 wer. 12 i Nie dotyczy
GT2000 poprzednie
Stoét o duzym udzwigu
Revolution Ascend GT1700V 5987660-8EN wer. 3 i 00840682146173
VT2000/VT2000x poprzednie
Revolution Advance / Eagle | Stof Lite 5850006-8EN wer. 1i Revolution Advance: 00195278385215
poprzednie Revolution Eagle: 00195278403087
Discovery MI Stét Global PET-CT / GT2000 5661743-2EN wer. 9 i 00840682143523
poprzednie 00840682108218
00195278098603
Discovery MI-DR Stét Global PET-CT / GT2000 5146686-2EN wer. 7 i 00840682120975
poprzednie 00840682146166
Discovery IQ Stot Global PET-CT / GT2000 5495002-2EN wer. 11 00840682125703
poprzednie
Discovery 610 Stét Global PET-CT / GT2000 5428822-2EN wer. 5i 00840682103053
(64-przekrojowy) poprzednie 00840682102995
Discovery 710
(64-przekrojowy)
Discovery 610 Stét Global PET-CT / GT2000 5440658-2EN wer. 5i 00840682103053
(16-przekrojowy) poprzednie 00840682102995
Discovery 710
(16-przekrojowy)
Optima 560
Discovery 600 Stét Global PET-CT / GT2000 5322777-2EN wer. 12 i 00840682143981
Discovery 690 Elite poprzednie
(16-przekrojowy)
Optima 560
Discovery 690 VCT Stot Global PET-CT / GT2000 5266353-2EN wer. 14 i Nie dotyczy
poprzednie
Discovery NM/CT 570c GT1700 5193574-800 wer. 36 i 00840682105286
GT2000 poprzednie
LightSpeed VCT GT1700 5193574-800 wer. 36 i Nie dotyczy
GT2000 poprzednie
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Zatacznik B - Instrukcje dostepu do podrecznikéw serwisowych

Aby pobra¢ odpowiedni podrecznik serwisowy systemu CT, PET lub NM, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi
instrukcjami.

Najnowsze wersje podrecznikéw serwisowych dostepne sg na stronie:
https://customer-doc.cloud.gehealthcare.com/#/cdp/dashboard

Krok 1: Wpisa¢ w pole wyszukiwania identyfikator podrecznika serwisowego z Tabeli 2 Zatacznika A, ktéry odpowiada
danemu urzadzeniu, i wybrac opcje ,,Szukaj”.

Krok 2: Sprawdzié, czy wersja podrecznika jest wyzsza niz numer wersji podany w Tabeli 2 Zatgcznika A, a nastepnie

pobra¢ podrecznik. Uwaga - Jezeli wersja podrecznika jest réwna lub wczesniejsza od wersji wymienionej w Tabeli 2,
instrukcje zwigzane z tym problemem nie zostaty zaktualizowane w tym dokumencie. Przed przystgpieniem do prac

serwisowych w obrebie stotu nalezy skontaktowac sie z serwisem firmy GE Healthcare.
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