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Znak wewn. GE Healthcare: FMI 40885

Do: Dyrektora klinik/zaktadéw radiologii
Kierownika ds. ryzyka/Administratora szpitala
Dyrektora zaktadow inzynierii biomedycznej

DOTYCZY: Sruby mocujace detektora firmy GE Healthcare do systeméw medycyny nuklearnej

Ten dokument zawiera wazne informacje dotyczqce zakupionego produktu. Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy tych
urzgdzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczeristwa wraz z zalecanymi

dziataniami.
Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.
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W trakcie instalacji niektorych systeméw medycyny nuklearnej dostarczanych z odtgczonymi detektorami,
niektore sruby detektora mogty nie zostat prawidtowo przymocowane, co moze skutkowac utratg jednej z
redundancji montazu detektora. Zapewniono jednak wiele innych redundancji detektora, tak aby jego montaz
byt nadal bezpieczny. W wyniku tego jest wysoce nieprawdopodobne, ze detektor zacznie stanowié zagrozenie
w przypadku poluzowania sie $rub. W mato prawdopodobnym przypadku poluzowania sie srub i
nieskutecznosci innych redundancji montazu detektora, urzgdzenie moze sprawi¢ problem w uzyciu, co
potencjalnie skutkowatoby $miertelnymi obrazeniami ciata. Nie donoszono o upadku detektora w wyniku
wystgpienia tego problemu.

Moga Panstwo nadal korzystac z systemu zgodnie z instrukcjg obstugi.

Problem dotyczy nastepujgcych systeméw medycyny nuklearnej, ktore zostaty dostarczone z odtgczonym
detektorem w kwietniu 2018 roku lub pdzniej:

Discovery NM 630, Discovery NM/CT 670 CZT, Discovery NM/CT 670 DR,

Discovery NM/CT 670 ES, Optima NM/CT 640, NM 830, NM/CT 850,

NM/CT 860, NM/CT 870 CZT, NM/CT 870 DR.

Firma GE Healthcare sprawdzi, a w razie koniecznosci bezptatnie skoryguje wszystkie urzadzenia, ktdrych
dotyczy problem, aby zapewnié¢ dostepnosé wszystkich redundancji montazu. Przedstawiciel firmy GE
Healthcare skontaktuje sie z Panstwem, aby oméwic szczegdty dotyczace wprowadzenia poprawek.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyiszg "Informacjg dotyczacg 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 organdw 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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James W. Dennison Jeff Hersh, PhD MD
Vice President - Quality Assurance Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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