8. dubna 2014

GE Healthcare

Healthcare Systems
9900 Innovation Drive
Wauwatosa, WI 53226
USA

NALEHAVE BEZPEf:I:lOSTNi
UPOZORNENI

Interni ¢.j. GE Healthcare: FMI 60865

Urceno:  Sprdavci nemocnic - Manazefi rizik
Vedouci radiologickych oddéleni
Radiologové
VEC: Kontakty gradientni civky v produktech pro snimkovani magnetickou rezonanci (MRI).

Spolecnost GE Healthcare byla v sou¢asné dobé upozornéna na potencidlni bezpecnostni riziko u elektromechanickych
kontaktl gradientni civky propojenych s MRI produkty spole¢nosti GE. Zajistéte, prosim, aby byli o tomto bezpeénostnim
upozornéni a doporucenych krocich informovani vsichni potencialni uZivatelé ve Vasem zdravotnickém zafizeni.
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Elektromechanické kontakty gradientni civky se mohou uvolnit v disledku vzristajiciho elektrického
odporu. Zvysujici se odpor muize vést k zvy3ovani tepla béhem skenovani, coz mize zpusobit prehiati
materidlu koncového uzdvéru, vyvin koufe ve skenovaci mistnosti a zpusobit lokalizované roztaveni
uzdavéru. K tomuto prehrati doslo pouze tehdy, kdyz byly jednotky obsluhovdny servisnimi techniky
spolecnosti GE béhem opakovaného vyhodnocovaciho skenovani. K problému viak mulze dojit i v
klinickém rezimu.

Jestlize je obsluha, pfi praci v klinickém rezimu, upozornéna pres zpravu uzivatelského rozhrani, Ze doslo
k v vicendsobnym zkreslenim gradientu na osdch X, Y nebo Z, méla by sledovat pach koure nebo zndmky
prehfivani. Jestlize obsluha zjisti pfitomnost pachu koure nebo zndmky prehrati, méla by okamzité
prerusit skenovani, odvést pacienta a zavolat servisniho technika spolecnosti GE Healthcare. Skenovani
by se nemélo ddle provadét, dokud servisni technik spolecnosti GE Healthcare nepotvrdi, Ze MRI skener
pracuje spravné.

Discovery MR450, Discovery MR750, Optima MR450w, Optima MR 450w s volitelnym GEM, Discovery
MR750w a Discovery MR750w vybavené volitelnym GEM.

GE Healthcare Vam provede opravu viech dotéenych produktl bezplatné. Servisni technik spoleénosti
GE Healthcare Vas bude kontaktovat, aby tuto opravu domluvil.

Mdte-li k této otdzce jakékoli dotazy nebo pripominky, obratte se laskavé na mistniho servisniho
zdstupce spolecnosti GE Healthcare.

Spolecnost GE Healthcare potvrzuje, Ze byly uvédomény prislusné regulaéni Grady.

Ujistujeme Vas, Ze udrzeni vysoké Grovné bezpecnosti a kvality je nasi nejvyssi prioritou. Mate-li jakékoli dotazy, laskavé se
na nds neprodlené obratte.
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