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WAZNE - OSTRZEZENIE O PROMIENIOWANIU
PRODUKTU ELEKTRONICZNEGO

PROSZE POD.J{%C ODPOWIEDNIE DZIALANIA ZMIERZAJACE DO POINFORMOWANIA WSZYSTKICH
UZYTKOWNIKOW ODPOWIEDNICH SYSTEMOW O WYSTEPUJACYCH PROBLEMACH | SPOSOBACH
ICH ROZWIAZANIA

7 Stycznia 2009 r.

Do: Kierownik Zaktadu Radiologii
Administrator placowki

Dotyczy: Probleméw zwigzanych z bezpieczenstwem uzytkowania
produktow

Produkty, ktorych dotyczy zawiadomienie: OEC® 7600
OEC® 7700

Zgodnie z informacjami znajdujgeymi sie w naszej bozie danych Panstwa jednostke pesiada jedno lub wigcej
urzqdzen serii OEC firmy GEHC:

o OEC® 7600
« 0EC® 7700

GE Healthcare Surgery ustalitfo istnienie potencjalnego problemu dotyczqcego bezpieczenstwa uzytkowania
wymienionych powyzej systemaéw.

Jedli Panstwa placoéwka otrzymata to zawiadomienie, to oznacza, ze z naszych danych wynika, iz problem
moze dotyczyé posiadanych przez Paistwa systeméw OEC® 7700 lub OEC® 7600.

Konstrukgja systemu QEC 7600 oraz niektorych OEC 7700 mogta spowodowac naruszenie podstawowej bariery z
tytu czesci urzqdzenia zawiergjgcej kamere. Istnieje mozliwos¢ istnienia niewystarczajqcej ochrony przed
promieniowaniem rozproszonym, co moze spowodowaé niepozgdane dodatkowe narazenie na promieniowanie
operatora i/lub personelu znajdujgcego sie w bezposredniej bliskosci sprzetu do obrazowania.

System moze nie spetnia¢ wymogdw maksymalnege przenikania promieniowania przez bariere podstawowgq
okredlonych w normach IEC 60601-1-3/29.207.1 / 21CFR 1020.32(al.
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Badania wewnetrzne wykonane przez GEHC Surgery dowiodly, ze mimo iz system moze nie spetnia¢ norm
IEC 60601-1-3/29.207.1 / 21CFR 1020.32(a), ma to minimalny wptyw na narozenie na promieniowanie operatora,
personelu i pagjenta i nie spowoduje znacznego zagrozenia napromieniowaniem dla operatora, personelu lub
pacjenta. Obecnie GEHC Surgery nie zaleca wycofania tego urzgdzenia z uzytkowania.

Rozwigzanie:

GEHC Surgery pracuje obecnie nad stworzeniem stosownego rozwigzania. Gotowe rozwigzanie zostanie
udostepnione nieodptatnie Panstwa placdwce. Firma GEHC Surgery skontaktuje sie z Pafnstwem w celu ustalenia
terminu instalagji.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczqcych tego problemu prosze bez wahania
kontoktowaé sie z nami pod bezptatnym numerem telefonu + 800 41 14 14 411lub + 33 (0) 1 30 83 11 42, w

przypadku gdy poprzedni numer nie obowigzuje w Paristwa kraju. Pod tym numerem telefonu mozna uzyskaé
informacje od poniedziatku do pigtku, w godzinach od 9:00 do 17:00 (czasu srodkowoeuropejskiego).

Z powazaniem,
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Pete McCabe Maria Frame
Prezes i Dyrektor generalny Wiceprezes ds. jakosci i spraw prawnych
GE Healthcare, Surgery GE Healthcare, Surgery

GE Medical Systems Polska Sp. z 0.0.
02-583 Warszawa, ul. Woloska 9
tel. (0-22) 330 83 00, fax (0-22) 330 83 83
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