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DOTYCZY: Niedostatecznej instalacji wentylacji uktadu chtodzenia dla aparatéw MRI firmy GE
Healthcare wyposazonych w magnesy nadprzewodzace

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce zakupionego produktu. Prosimy upewnié¢ sie, ze
wszyscy potencjalni Uzytkownicy w Panstwa placéwce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia
dot. bezpieczeristwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Niniejsze pismo nalezy przechowywa¢ w dokumentacji.

Kwestia Systemy obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (,MR”) firmy GEHC moga
bezpieczefistwa by¢ wyposazone w potencjanie nieadekwatny do wymogéw uktad wentylacji
czynnikéw chtodzacych.

Nieprawidtowosci w wentylacji moga stanowié zagrozenie bezpieczeAstwa w
przypadku, gdyby gaz chtodzacy przedostat sie do pracowni MR w procesie
wygaszania magnesu, potencjalnie pozbawiajac pomieszczenie tlenu.

W rzadkim przypadku wygaszania magnesu tatwo jest ten proces rozpozna¢ dzieki
obecnosci gto$nego hatasu, komunikatéw ostrzegawczych lub przechyleniu obrazu na

ekranie wyswietlacza.

Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw obrazen zwigzanych z tym problemem.

Dziatania, jakie = System moze by¢ w dalszym ciggu uzywany jak zwykle. Nalezy zastosowac sie do

Klient ponizszej instrukcji, aby zapewni¢ przeprowadzenie inspekcji (przez GE Healthcare
(Uzytkownik) lub organizacje odpowiedzialng za instalacje systemu wentylacji) i potwierdzi¢
powinien zgodno$¢ uktadu z wymogami bezpieczenstwa i wentylacji.

podjaé

Nadal nalezy stosowac sie do wytycznych zawartych w w instrukcji obstugi w
rozdziale pt. Bezpieczenstwo, w tym zapewni¢ wdrozenie procedury ewakuacyjnej
personelu i pacjenta z pracowni RM w przypadku wygaszania magnesu.

Produkty, Wszystkie systemy obrazowania metodg MR firmy GE Healthcare wyposazone w
ktorych magnesy nadprzewodzace

dotyczy

opisywany Przeznaczenie:

problem

Skanery MR do obrazowania catego ciata firmy GE Healthcare wykorzystywane sa do
tworzenia obrazéw wnetrza ludzkiego ciata, ktére pomagaja w diagnozowaniu
choréb. W warunkach klinicznych obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego
(MRI) moze by¢ wykorzystywane do odréznienia tkanki zmienionej chorobowo lub
uszkodzonej od tkanki prawidtowe;.

Technologia MRI jest rutynowo stosowanajako urzadzenie pomocne w diagnostyce

choroéb, takich jak nowotwory, udar mézgu, schorzenia serca i naczyn obwodowych,
choroby dzieciece itp. Technologia MRI zasadniczo nie ogranicza sie jednak
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ograniczona do konkretnych schorzen, stadiéw i stanéw chorobowych czy postaci
klinicznych.

Technologia MRI przeznaczona do obstugi przez pracownikéw stuzby zdrowia
(klinicysci i przeszkoleni technicy) zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej. Moze
by¢ stosowany u szerokiej populacji pacjentéw, obejmujacej dorostych, dzieci i
niemowleta, zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej.

Korekta Jesli firma GE Healthcare zostata zakontraktowana do instalacji uktadu wentylacji

produktu czynnikéw chtodzacych, nalezy wypetni¢ sekcje przebiegu pracy w zatgczonym
formularzu w celu skontaktowania sie z zespotem obstugi GE Healthcare.
Przeprowadzimy bezptatna inspekcje uktadu wentylacyjnego.

Jesdli firma zewnatrzna zostata zakontraktowana do instalacji uktadu wentylacyjnego,
nalezy wypetni¢ sekcje przebiegu pracy w zatagczonym formularzu. Nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z zakontraktowang firma zewnetrznga i poprosi¢ o
przeprowadzenie inspekcji uktadu wentylacyjnego, aby upewnic sie, ze zostat on
zainstalowany zgodnie ze specyfikacjami GE Healthcare zawartymi w instrukgji
przedinstalacyjne;.

Dane Jesli maja Panstwo jakiekolwiek pytania lub watpliwosci dotyczace tego
kontaktowe zawiadomienia, prosimy o kontakt z firma GE Healthcare Service pod numerem 1-
800-437-1171 lub z lokalnym przedstawicielem serwisu.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomos$ci odpowiednich organéw
panstwowych.

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczeristwa i jakosci jest naszym najwyzszym
priorytetem. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o natychmiastowy kontakt na podane numery

kontaktowe.

Z powazaniem

Olondel——

Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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WYMAGANE JEST POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACIJI O
WYROBIE MEDYCZNYM

Prosze uzy¢ ponizszego linku, aby wypetni¢ sekcje przebiegu pracy w terminie nie p6zniejszym niz 30
dni od otrzymania niniejszego pisma. Bedzie to rownoznaczne z potwierdzenie otrzymania i
zapoznaniem sie z Zawiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.

Prosze zeskanowac kod ponizszy kod QR lub kliknaé w link, aby wypetni¢ sekcje przebiegu pracy

https://supportcentral.ge.com/esurvey/GE_survey/takeSurvey.html|?form_id=18446744073710141263

W przypadku, gdyby link nie dziatat prawidtowo, nalezy skontaktowac sie z GE Healthcare na numer

1-800-437-1171
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