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Znak wewn. GE Healthcare: FMI 40890

Do: Dyrektora klinik/zaktadéw radiologii
Administratoréw szpitali/kierownikéw ds. zarzgdzania ryzykiem
Dyrektora zaktadu inzynierii biomedycznej

DOTYCZY: Srub tozyska rotora w systemach medycyny nuklearnej

Ten dokument zawiera wazne informacje dotyczqce zakupionego produktu. Prosimy upewnic sie, Zze wszyscy uzytkownicy w
Panstwa placéwce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczeristwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Problem dotyczacy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa

Dane szczegotowe
problematycznego
produktu

Korekta dotyczaca
produktu

Informacje
kontaktowe

Firma GE Healthcare wykryta, ze sruby tozyska rotora ulegty poluzowaniu w jednym detektorze w siedzibie
klienta, co doprowadzito do zwolnienia jednego z czterech tozysk rotora w detektorze. Dzieki obecnosci wielu
innych elementéw konstrukcyjnych detektor pozostat bezpieczny. W wyniku obecnosci tych elementéw
konstrukcyjnych jest wysoce nieprawdopodobne, ze detektor zacznie stanowic zagrozenie w przypadku
poluzowania sie srub fozyska. W mato prawdopodobnym przypadku poluzowania sie $rub tozyska i
nieskutecznosci innych elementéw konstrukcyjnych, urzadzenie moze spasé¢ w trakcie uzytkowania, co
potencjalnie skutkowatoby $miertelnymi obrazeniami ciata. W wyniku tego problemu nie odnotowano
przypadkow spadniecia detektora ani urazéw.

Moga Panstwo nadal korzystaé z systemu zgodnie z instrukcjg obstugi.

Problem dotyczy potencjalnie wymienionych ponizej systeméw medycyny nuklearnej, jesli zostaty
wyprodukowane w okresie od maja do grudnia 2018 r.:

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

NM 830, NM/CT 850, NM/CT 850 ES, NM/CT 860, NM/CT 870 CZT, NM/CT 870 DR.

Firma GE Healthcare bezptatnie dokona przegladu i, w razie potrzeby, naprawi wszystkie produkty, ktérych
dotyczy ten problem. Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Paristwem, aby omowi¢ szczegdty
dotyczace wprowadzenia poprawek.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyiszg "Informacjg dotyczaca bezpieczerstwa produktu" badz z
okresleniem zakresu objetych nig produktow, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy lub serwisu GE.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organéw panstwowych.
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Pragniemy zapewnié, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku

jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

Olandel———

Laila Gurney
Senior Executive, Global Regulatory and Quality
GE Healthcare
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Jeff Hersh, PhD MD
Chief Medical Officer
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GE Healthcare

GEHC Ref# 40890

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACIJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE Healthcare niezwtocznie po otrzymaniu, nie poézniej niz 30 dni od
otrzymania. Bedzie to oznaczac potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.

Imie i nazwisko
Klienta/odbiorcy przesytki:

Adres pocztowy:
Miasto/wojewddztwo/kod
pocztowy/kraj:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w zatgczonym Powiadomieniu
|:| o wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego personelu medycznego oraz podjecie, obecnie
i w przysztosci, odpowiednich dziatan zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Nalezy podac imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:
Imie i nazwisko
(drukowanymi literami):

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy zwrdci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go pod adres e-mail:
nm.fmi40890.responses@ge.com
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