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DOTYCZY: Wymiana bezpiecznika MRU

Firma GE Healthcare wykryta w ostatnim czasie problem powodujgcy, ze w przypadku znaczgcego skoku
napiecia, takiego ktéry moze byé spowodowany przez uderzenie pioruna lub usterkg wyposazenia wystepuje
mozliwos¢é wptyniecia tego zjawiska na obwdd bezpiecznika modutu wytgczenia pola magnetycznego (ang.
Magnet Rundown Unit, MRU). Sytuacja taka moze posrednio prowadzi¢ do potencjalnego zagrozenia, jezeli
wymagany jest awaryjny quench magnesu.
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Modut MRU (modut wytgczenia pola magnetycznego) jest krytycznym dla systemu
rezonansu magnetycznego urzqdzeniem bezpieczenstwa. Wykorzystywany jest przez
urzqdzenie kontrolne do wywotania quench'u magnesu (ti. wytqgczenia pola
magnetycznego), jezeli jest to wymagane joko odpowied? na sytuacje awaryjng.

W przypadku wystgpienia znaczgcego skoku napiecia zadziata bezpiecznik w obwodzie
MRU. W takim przypadku MRU bedzie kontynuowaé dziatanie zgodnie z oczekiwaniem
przez okres 10 dni. Jednak, jezeli bezpiecznik nie zostanie wymieniony w tym okresie, MRU
nie bedzie dziata¢ zgodnie z oczekiwaniem i nie wytgczy pola magnetycznego po
nacisnieciu przycisku. Problem ten moze posrednio wptywaé na bezpieczenstwo pacjenta.
Prosimy upewni¢ sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w placdwce zostali
poinformowani o tym powiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa oraz o zalecanych
dziataniach. Instrukcje dotyczqce wykonania kontroli bezpieczenstwa znajdujg sie w
instrukcji bezpieczenstwa urzqdzenia MR lub w instrukcji uzytkownika MRU (5265188).

W zwigzku z tym problemem nie zostaty zgtoszone Zzadne szkody.

Optima MR450w, Discovery MR450, Discovery MR750, Signa HDx. Signa HDxt,
Signa HFO, GE 1.5T Signa HDe, GE 1.5T Signa HDsv, Signa Excite 1.5T & 3T

Niniejszg poprawkg bedqg objete wszystkie moduty MRU (5196918) przestane do klientéw w
okresie od 1 pazdziernika 2009 do 10 grudnia 2010.

Jako dziatanie prewencyjne nalezy sprawdzi¢ skuteczno$¢ dziatania bezpiecznika
wykonujgc ponizszq procedure z rozdziatu 5.0 1 instrukcji obstugi MRU (5265188).

5.0 COTYGODNIOWY TEST UZYTKOWNIKA
Sprawdzenie tadowarki nalezy wykonywaé co tydzien.

5.01 Sprawdzi¢, czy DIODA ZASILANIA tADOWARKI $wieci sie. Jezeli dioda LED $wieci sie,
oznacza to, ze bezpiecznik MRU dziata poprawnie. Jezeli DIODA ZASILANIA tADOWARKI nie
Swieci sie, nalezy natychmiast skontaktowaé sie z przedstawicielem serwisu firmy GE.
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Prosze zwréci¢ uwage, ze takie sprawdzenie zasilania tadowarki nalezy wykonywaé co
tydzien, zgodnie z opisem w instrukgji obstugi MRU (5265188).

Firma GE Healthcare poprawi wszystkie systemy, ktérych dotyczy problem przez
dostarczenie bezptatnej poprawki sprzetowej. Przedstawiciel serwisu GE Healthcare
skontaktuje sie z Panstwem, w celu dokonania ustaler dotyczgcych korekty.

W  razie jokichkolwiek pytan zwigzanych 2z powyzszg ‘“Informacjg dotyczgcq
bezpieczenstwa produktu" bgdzZ z okresleniem zakresu objetych nig produktdéw, uprzejmie
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem sprzedazy lub serwisu GE.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organéw

panstwowych.

Pragniemy zapewnic, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W
przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Z powazaniem,

James Dennison
Wiceprezes QARA
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Dyrektor Medyczny
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