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PILNE ZAWIADOMIENIE
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Znak wewn. GE Healthcare: FMI 40865

Do: Kierownikow dziatéw medycyny nuklearnej
Dyrektorow szpitali — zarzgdzajgcych ryzykiem
Ordynatoréw oddziatéw radiologii — kardiologii

DOTYCZY:

Upadek kolimatora w systemach medycyny nuklearnej Millennium VG, Discovery VH i VariCam.

Firma GE Healthcare wykryta niedawno potencjalny problem dotyczgcy bezpieczenstwa, zwigzany z upadkiem
kolimatora z systemu VG w trakcie przeglgdu kontrolnego w momencie obrotu detektoréw. Nalezy upewnic sie, ze
wszyscy potencjalni uzytkownicy tych urzqdzen oraz personel serwisowy w Panstwa jednostce zapoznali sie z
tresciqg niniejszego powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa oraz z zalecanymi dziataniami.
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Jesli kolimator spadnie w trakcie badania, mozliwe jest wystgpienie niebezpiecznej sytuacji, co
wynika z potozenia kolimatora w bezposredniej bliskosci pacjenta. Jak dotgd nie doniesiono o
zadnych obrazeniach.

1. W trakcie catego badania nalezy obserwowaé pacjenta i system.

W przypadku odtgczenia kolimatora nalezy pociggngé uchwyt zwalniajgcy stoét w celu
wyprowadzenia pacjenta z urzqdzenia zgodnie z opisem w podreczniku.

2. Jesli w ktorymkolwiek momencie wystqpig trudnosci lub btedy zwigzane z procedurg
wymiany kolimatora, nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami zawartymi w podreczniku i
skontaktowac sie z serwisem firmy GE.

3. Nalezy upewnic sie, ze firma, ktéra serwisuje posiadany przez Panstwa sprzet korzysta z
najnowszej wersji podrecznika serwisowego i procedury konserwacji profilaktycznej.

Przed przystgpieniem do czynnosci serwisowych serwisant powinien sprawdzi¢ dostepnosé
najnowszych wersji podrecznika serwisowego i procedury konserwagji profilaktycznej na stronie
internetowej: http://apps.gehealthcare.com/servlet/ClientServlet?REQ=Enter+Documentation+Li

brary

Systemy medycyny nuklearnej Millennium VG, Discovery VH i VariCam firmy GE Healthcare,
wszystkie konfiguracje.

Serwisant firmy GE Healthcare dokona przeglgdu wszystkich systeméw, ktérych dotyczy
problem w celu potwierdzenia bezpiecznej pracy wozkdw i blokad kolimatora oraz sprawdzenia,
czy spetnione sq wszystkie specyfikacje. Czynnosci te zostang wykonane bezptatnie.

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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http://apps.gehealthcare.com/servlet/ClientServlet?REQ=Enter+Documentation+Library
http://apps.gehealthcare.com/servlet/ClientServlet?REQ=Enter+Documentation+Library

Pragniemy zapewnié, Zze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczehstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W
przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

James W. Dennison
Vice President Devices
GE Healthcare
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Werner Van den Eynde, M.D.

Acting Chief Medical Officer
GE Healthcare
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