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Do: Dyrektoroéw szpitali - Zarzgdzajgcych ryzykiem
Ordynatoréw oddziatéw radiologii - kardiologii
Radiologéw - Kardiologéw
DOTYCZY:  Potencjalny btgd montazu kolimatora w trakcie czynnosci konserwacyjnych wykonywanych przez

serwis - systemy obrazowania RTG Proteus XR/a i Revolution XR/d.

Firma GE Healthcare wykryta niedawno potencjalny problem dotyczqcy bezpieczenstwa zwigzany z nieprawidtowym
montazem kolimatora w trakcie czynnosci konserwacyjnych wykonywanych przez serwis. Prosimy upewnic sie, ze
wszyscy uzytkownicy tych urzgdzeh w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot.
bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Problem dotyczqcy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczqce
bezpieczenstwa

Dane szczegotowe
problematycznego
produktu

Korekta dotyczqca
produktu

Informacje
kontaktowe

Jesli urzqdzenie zostato zamontowane ponownie w nieprawidtowy sposéb, kolimator moze by¢
niewtasciwie osadzony, przez co moze ulec poluzowaniu i spasé. Zdarzenie takie moze nastgpié
bezposrednio po ponownym montazu w trakcie czynnosci konserwacyjnych wykonywanych
przez serwis, jednakze moze tez nastgpi¢ po uptywie kliku miesiecy od przeprowadzenia
czynnoéci konserwacyjnych i po kilku miesigcach ciggtej pracy. Nie donoszono o incydencie
upadku kolimatora, ktéry doprowadzitby do ciezkich obrazen u pacjenta.

1. W razie zaobserwowania nietypowego ruchu kolimatora nalezy niezwtocznie odstgpi¢ od
uzytkowania systemu i skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy GE
Healthcare.

2. W trakcie czynnosci konserwacyjnych wykonywanych przez serwis nalezy Scisle
przestrzegac instrukgji znajdujgcych sie w dostarczonym podreczniku serwisowym.

3. W trakcie planowanych czynnosci konserwacyjnych NIE nalezy demontowaé i ponownie
montowac kolimatora w systemach obrazowania RTG Proteus XR/a i Revolution XR/d, jak
podano w wymienionych nizej podrecznikach.

Nalezy wykonaé wszystkie inne czynnosci nalezqgce do konserwacji planowe;.

» Podrecznik serwisowy systemu Proteus XR/a: 2273022-100, karta pracy konserwagiji
planowej PM012.

*  Planowana konserwacja systemu Revolution XR/d: 2296990-100 rozdz. 2-5-2.

Systemy obrazowania RTG Proteus XR/a zamontowane z kolimatorem, nr kat.: 2261763,
2261765.
Wszystkie systemy obrazowania RTG Revolution XR/d.

Firma GE Healthcare bezptatnie dokona przeglgddw i sprawdzi, czy wszystkie systemy, ktérych
dotyczy problem, zostaty zamontowane prawidtowo. Przedstawiciel serwisu GE Healthcare
skontaktuje sie z Panstwem w celu umdwienia sie na wykonanie przeglgdu i/lub naprawy.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjq dotyczgcq bezpieczenstwa
produktu" bqdZ 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.
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Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczehstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W

przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

James Dennison
Vice President QARA
GE Healthcare Systems
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Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Chief Medical Officer
GE Healthcare
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