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3000 N Grandview Blvd W440

Waukesha, WI 53188 SAD

Datum slanja pisma GEHC ref. br. 60983

Za: Direktor klinickog odjela/radiologije
Upravitelj rizika/administrator bolnice

Predmet: Neodgovarajuce postavljanje ventila za gasenje koje utjece na sustave MRI sa supravodljivim
magnetima tvrtke GE Healthcare

Ovaj dokument sadrzi vazne informacije za vas proizvod. Osigurajte da su svi potencijalni korisnici u
vasoj ustanovi upoznati s ovom sigurnosnom obavijesti i preporucenim radnjama.
Zadrzite ovaj dokument u svojoj evidenciji.

Sigurnosna  Sustavi magnetske rezonancije (,MR*) GEHC potencijalno bi mogli imati kriogenski
pitanja ventilacijski sustav koji ne ispunjava zahtjeve za odzracivanje.

Nedostatak odgovarajué¢eg odzracivanja mogao bi predstavljati sigurnosni problem ako se
tijekom gasenja magneta kriogenicki plin ispusta u prostoriju gdje se nalazi MR,
potencijalno praznedi kisik iz prostorije.

U rijetkim slu¢ajevima kada se magnet ugasi, to se lako mozZe otkriti po glasnoj buci,
upozoravajué¢im porukama ili naginjanju slike na zaslonu.

Nisu zabiljeZzene ozljede koje bi bile posljedice ovog problema.

Radnje Svoj sustav mozete nastaviti upotrebljavati na uobicajeni nacin. Slijedite upute u nastavku
koje mora kako biste bili sigurni da je vas sustav pregledan (od strane tvrtke GE Healthcare ili
poduzeti organizacije koja je instalirala ventilacijski sustav) i uvjerite se da je u skladu sa

kupac/ sigurnosnim zahtjevima za prozracivanje.

korisnik

Takoder je vazno da se nastavite pridrzavati smjernica navedenih u poglavlju Sigurnost u
priru¢niku s uputama za uporabu, kao $to je osiguravanje da postoji postupak za evakuaciju
pacijenta i osoblja iz sobe s magnetima u slucaju da dode do gasenja.

Detalji Svi MR supravodljivi magneti tvrtke GE Healthcare
proizvoda

na koje se Namjena:

to odnosi

Uredaji za MR snimanje cijelog tijela tvrtke GE Healthcare upotrebljavaju se za izradu slika
unutrasnjosti ljudskog tijela koje pomaZzu u dijagnozi bolesti. U klinickom okruZenju,
magnetska rezonancija (MRI) mozZe se koristiti za razlikovanje oboljelog ili ugrozenog tkiva
od normalnog tkiva.

Tehnologija MRI rutinski se upotrebljava za pomo¢ u dijagnostici bolesti kao Sto su
onkoloske bolesti, mozdani udar, bolesti srca i perifernih krvnih Zila, pedijatrijske bolesti itd.
Tehnologija MRI opéenito nije ogranicena na specificne bolesti, stadij i stanje bolesti ili
klinicke oblike.

Tehnologija MRI je namijenjena za koristenje od strane zdravstvenih djelatnika (klini¢ara i
obucenih tehnologa) koji se pridrzavaju dobre klinicke prakse. MoZe se upotrebljavati za
siroku populaciju pacijenata, uklju¢ujuéi odrasle osobe, djecu i dojencad, slijedeci dobru
klinicku praksu.
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Pop.ravak Ako je tvrtka GE Healthcare sklopila ugovor da instalira vas kriogenski ventilacijski sustav,
proizvoda ispunite tijek rada u priloZenom obrascu kako biste se obratili sluzbi tvrtke GE Healthcare.
Izvrsit cemo pregled vaseg ventilacijskog sustava bez ikakvih troskova.

Ako ste sklopili ugovor s tre¢om stranom za instalaciju vaseg ventilacijskog sustava,
ispunite tijek rada u prilozenom obrascu. Pozivamo vas da se obratite trecoj strani i
zatrazite od njih da pregledaju ventilacijski sustav kako bi se uvjerili da je ugraden u
skladu sa specifikacijama tvrtke GE Healthcare navedenima u Priru¢niku za
predinstalaciju.

Kontakt Ako imate bilo kakvih pitanja ili dvojbi u vezi s ovom obavijesti, obratite se servisu tvrtke
informacije  GE Healthcare na 1-800-437-1171 ili lokalnom servisnom predstavniku.

MEDICOM d.o.o.
T:01 2396 666

F: 012330864
E: info@medicom.hr

GE Healthcare potvrduje da su o postoje¢em nedostatku obavijeStene odgovarajuée regulatorne agencije.

Budite uvjereni da je osiguranje visoke razine sigurnosti i kvalitete nas prioritet. Ako imate bilo kakvih pitanja,
obratite nam se odmah putem gornjih podataka za kontakt.

Srdac¢an pozdrav,

Ol lel——

Laila Gurney Jeff Hersh, dr. med.
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare

GEHC ref. br. 60983_HR Stranica 2 od 3



GE Healthcare

GEHC ref. br. 60983

POTVRDA OBAVIJESTI O MEDICINSKOM UREDAJU POTREBAN
ODGOVOR

Slijedite poveznicu u nastavku i dovrsite tijek rada odmah po primitku ovog pisma, a najkasnije 30 dana
od primitka. Time ¢ete potvrditi primitak i razumijevanje Obavijesti o popravku medicinskog uredaja.

Skenirajte QR kod ili slijedite vezu u nastavku kako biste ispunili tijek rada

https://supportcentral.ge.com/esurvey/GE_survey/takeSurvey.html|?form_id=18446744073710141263

U slucaju problema s poveznicom, obratite se tvrtki GE Healthcare na 1-800-437-1171
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