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VEC: Systémy Infinia Hawkeye 4 pro nukledrni medicinu od spolecnosti GE Healthcare
Zarizeni Infinia, vyrdbénd v letech 2003-2013

Zarizeni VG a VG Hawkeye, vyrdbénd v letech 1996-2013

Systémy Helix pro nukledrni medicinu, vyrdbéné v letech 1992-1996

Zajistéte, prosim, aby byli o tomto bezpecnostnim upozornéni a doporucenych krocich informovani vsichni
potenciadlni uzivatelé ve Vasem zdravotnickém zarizeni.

Bezpecnostni Ve stfedu 5. Cervna 2013 byla spolenost GE Healthcare upozornéna na incident v zafizeni VA Medical
problém Center ve Spojenych Stdtech. Podle informaci, které mame v soucasnosti k dispozici, zemrel pacient v
dUsledku zranéni, kterd utrpél béhem skenovdni na pfistroji Infinia Hawkeye 4.

Spolecnost GE Healthcare reagovala okamzité poté, co byla na tuto uddlost upozornéna a
spolupracuje se vsemi pfislusnymi statnimi Ufady, aby bylo provedeno dikladné vysetfovani. GEHC
nebyl doposud umoznén pristup k pristroji. Z toho divodu nebyla GEHC schopna uréit hlavni pficinu
tohoto incidentu. Kromé toho, ze spolupracujeme s pfislusnymi stdtnimi Gfady, abychom ziskali
nezbytny pristup k dotyénému pristroji, provddi GEHC naddle vysetfovdni na zakladé dat a informaci
dostupnych spolecnosti, tykajicich se vyrobkd souvisejicich s touto uddlosti. Ocekdvdme, Ze az bude
mit GEHC pfistup k pfistroji, budeme schopni ddle prosetfit hlavni pfic¢inu. Jakmile to bude vhodné,
poskytneme uzivatellim dopliujici informace.

V dusledku omezenych informaci, které mame v soucasnosti o tomto pfipadu k dispozici, zahrnujeme
vechny typy a data vyroby systémd Infinia pro nukledrni medicinu; vSechny typy a data vyroby
systému VG a VG Hawkeye pro nukledrni medicinu; a vSechny typy a data vyroby systémU Helix pro
nukledrni medicinu od spoleénosti Elscint Ltd.

Bezpecnostni  Spolecnost GE Healthcare doporucuje, aby kvalifikovany pracovnik servisu proved! Udrzbu zafizeni a

pokyny aby byly procedury preventivni Udrzby provedeny podle ¢asového plédnu uvedeného v dokumentaci.
Pro vyrobky fady Infinia, GE Cislo svazku 5260530-1XX (XX se vztahuje k pfekladtiim do rGznych jazyku),
rev. 1, pfiloha P. Pro vyrobky fady VG, GE Cislo svazku 2368210-11XX (XX se vztahuje k pfekladim do
rGznych jazykl), rev. 1, kapitola 13.

Se svymi pracovniky si znovu proctéte kapitoly s bezpecnostnimi pokyny, aby byl zajistén Fadny
provoz pfistroje. Pro vyrobky Fady Infinia, GE Cislo svazku 5260530-1XX (XX se vztahuje k prekladdm
do rlznych jazykd), rev. 1, kapitola 1. Pro vyrobky fady VG, GE Cislo svazku 2368210-11XX (XX se
vztahuje k prekladlm do rdznych jazykd), rev. 1, kapitola 1.
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Informaceo  V3echny systémy Infia pro nukledrni medicinu, vyrabéné v letech 2003-2013:

prislusném
vyrobku

Infinia 3/8

Infinia-11 3/8

Infinia VC

Infinia Il VC

Infinia 3/8 Hawkeye
Infinia VC Hawkeye
Infinia Il 3/8 Hawkeye
Infinia Il VC Hawkeye
Infinia Il 3/8 HE4
Infinia 11 5/8 HE4
Infinia Il VC HE4

Systémy VG a VG Hawkeye pro nukledrni medicinu, vyrdbéné v letech 1996-2003:

Varicam

Millennium VG 3/8
Millennium VG 5/8
Millennium VG 3/8 Hawkeye
Millennium VG 5/8 Hawkeye
Discovery VH

Systémy Helix pro nukledrni medicinu, vyrdbéné v letech 1992-1996 (spole¢nosti Elscint Ltd).

Kontaktujeme Vds, protoZe bylo zjisténo, Ze jste majiteli jednoho z téchto systémd.

Kontaktni Mate-li k této otdzce jakékoli dotazy nebo pfipominky, obratte se laskavé na mistniho servisniho
informace zdstupce spolecnosti GE Healthcare.

<ADDITIONNAL LOCALIZATION INFORMATION>

Spole¢nost GE Healthcare potvrzuje, Ze byly uvédomeény pfislusné regulacni Grady.

Ujistujeme Vés, Ze udrzeni vysoké Urovné bezpecénosti a kvality je nasi nejvyssi prioritou. Mdate-li jakékoli dotazy, laskavé
se na nds neprodlené obratte.
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James Dennison
Vice President QARA
GE Healthcare Systemsc
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