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PILNE ZAWIADOMIENIE
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Znak wewn. GE Healthcare: FMI 60865

Do: Dyrektoréw szpitali - Zarzqdzajgcych ryzykiem
Kierownikéw zaktaddéw radiologii
Radiologow
DOTYCZY: Potqczenia cewki gradientowej w produktach przeznaczonych do obrazowania metodg rezonansu

magnetycznego.

Firma GE Healthcare wykryta niedawno potencjalny problem dotyczqcy bezpieczenstwa zwigzany z potgczeniami
elektromechanicznymi cewki gradientowej i produktami firmy GE przeznaczonymi do obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego. Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy tych urzqdzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z
trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczefnstwa wraz z zalecanymi dziataniami.
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bezpieczenstwa
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Potgczenia elektromechaniczne cewki gradientowej mogq ulec poluzowaniu, powodujgc wzrost
oporu elektrycznego. Zwiekszony opér moze doprowadzi¢ do wydzielania nadmiernych ilosci ciepta
w trakcie skanowania, co z kolei moze powodowaé przegrzewanie sie materiatu tylnej pokrywy
korpusu, emisje dymu w gabinecie i lokalne stopienie sie tylnej pokrywy korpusu. Przegrzewanie sie
wystepowato wytgcznie, kiedy aparaty serwisowane byly przez serwisantéw firmy GE w trakcie
ponownego skanowania diagnostycznego. Jednakze problem ten mogtby takze wystqgpi¢ w trybie
klinicznym.

Jesli w trybie klinicznym komunikat interfejsu uzytkownika powiadomi operatora o wystgpieniu
wielu btedéw zaburzen gradientu X, Y lub Z, operator powinien sprawdzi¢, czy nie czu¢ dymu, oraz
czy nie wystepujq oznaki przegrzewania sie. W razie wykrycia dymu lub oznak przegrzewania sie,
nalezy niezwtocznie przerwac skanowanie, wyprowadzi¢ pacjenta i zadzwoni¢ do przedstawiciela
serwisu firmy GE Healthcare. Skanowania nie nalezy wznawiaé do momentu potwierdzenia przez
pracownika serwisu firmy GE Healthcare, Zze aparat MRI dziata prawidtowo.

Discovery MR450, Discovery MR750, Optima MR450w, Optima MR 450w wyposazone w opcje GEM,
Discovery MR750w i Discovery MR750w wyposazone w opcje GEM.

Firma GE Healthcare wykona bezptatnie naprawy wymienionych produktéw, w ktérych wystepuje
ten problem. Przedstawiciel serwisu firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem w celu
umowienia sie na wykonanie tej modernizacgiji.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszq “Informacjg dotyczqcq bezpieczenstwa
produktu" bgdz 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 zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W
przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.
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