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Urceno: Oddéleni nuklearni mediciny
Manazer rizik nemocnice
Sprdavce nemocnice
Vedouci oddéleni radiologie a radiologové

VEC: Vsechna data vyroby
systému pro nukledrni medicinu Infinia
Systémy pro nuklearni medicinu VG a Hawkeye VG
Systémy pro nuklearni medicinu Helix
Brivo NM615
Discovery NM630
Optima NM/CT640
Discovery NM/CT670

V tomto dopisu jsou uvedeny dilezité aktualizace k upozornéni, zaslanému v éervnu 2013 uzivateliim uréitych typu
systému uvedenych vyse. Peélivé si prostudujte toto upozornéni a zajistéte, aby vsichni potencidalni uZivatelé ve
Vasem zdravotnickém zafizeni, uvedeni vyse, byli informovani o tomto bezpecnostnim ozndmeni a o doporucenych
opatrenich.

Na zdakladé informaci z aktudlniho Setfeni spolecnost GE Healthcare doporucuje, abyste na Vasem pracovisti prestali
pouZivat systém pro nukledrni medicinu, dokud GE Healthcare nebude moci provést kontrolu Vaseho systému. Dalsi
podrobnosti jsou uvedeny nizZe.

Bezpecnostni Ve stfedu, dne 5. ¢ervna 2013, se spolecnost GE Healthcare dozvédéla o incidentu ve zdravotnickém

problém zafizeni VA Medical Center v USA. Podle informaci, které mame k dispozici, zemrel pacient v dusledku
zranéni utrpénych pfi skenovani systémem Infinia Hawkeye 4, protoZe na pacienta v prubéhu
skenovani spadla ¢ast systému.

SpoleCnost GE Healthcare reagovala okamzité poté, co byla na tuto uddlost upozornéna, a
spolupracuje se zdravotnickym zafizenim a s pfislusnymi orgdny na provedeni dikladného 3etieni.
Spolecnosti GEHC byl povolen pristup k zarizeni dne 17. Cervna 2013. Diky tomu byla spole¢nost GEHC
schopna uréit pFicinu tohoto incidentu. Srouby, jimiz byla kamera pFipevnéna k portdlu, byly uvolnéné a
v dlsledku toho zpusobily pnuti podpurného mechanismu s ndsledkem incidentu. Tento bezpecnostni
problém se tykd moznosti zachyceni pacienta nebo nebezpeci rozdrceni, pokud kamera spadne v
pribéhu vySetfeni pacienta.

Vzhledem k podobnostem v provedeni podpurného mechanismu u mnoha vyrobkd, zahrnuli jsme
viechny typy a data vyroby systému pro nukledrni medicinu Infinia Hawkeye, viechny typy a data
vyroby systémU pro nukledrni medicinu VG a VG Hawkeye a viechny typy a data vyroby systému pro
nukledrni medicinu Helix vyrobce Elscint Ltd. V tomto dopise pridavame k oznameni systémy Brivo
NM615, Discovery NM630, Optima NM/CT640 a Discovery NM/CT670 vzhledem k podobnostem v
zakladni mechanické koncepci téchto zafizeni a systémi Infinia.

Bezpecnostni Spolecnost GE Healthcare doporucuje, abyste na Vasem pracovisti prestali pouzivat systém pro
pokyny nuklearni medicinu az do kontroly systému, kterou provede spolecnost GE Healthcare, jak je popsano v
odstavci zabyvajicim se ndpravou, uvedeném nize.

FMI40849_Follow up FSN_Czech_EU 1/2



Informace o

Systémy pro nuklearni medicinu Infinia:

prislusném e Infinia 3/8
vyrobku o Infinia-1 3/8
e InfiniaVC
e Infinia lIVC
¢ Infinia 3/8 Hawkeye
¢ Infinia VC Hawkeye
e Infinia Il 3/8 Hawkeye
¢ Infinia Il VC Hawkeye
e Infinia Il 3/8 HE4
e Infinia Il 5/8 HE4
e Infinia Il VC HE4
Systémy pro nuklearni medicinu VG a Hawkeye VG:
e Varicam
e Millennium VG 3/8
e Millennium VG 5/8
e Millennium VG 3/8 Hawkeye
e Millennium VG 5/8 Hawkeye
e Discovery VH
Systémy pro nuklearni medicinu Helix (vyrobce Elscint Ltd).
Zarizeni pridand jako soucdst tohoto upozornéni:
e Brivo NM615
e Discovery NM630
e Optima NM/CT640
e Discovery NM/CT670
Jsou zahrnuta viechna data vyroby vyse uvedenych vyrobku. Kontaktujeme Vds, protoze bylo zjisténo,
Ze jste vlastnikem jednoho nebo vice téchto systému.
Ndpravné GE Healthcare zkontroluje vSechny dotcené systémy pro ovéreni, zda jsou upeviovaci prvky
opatreni podpurného mechanismu Faddné zajistény. Servisni technik GE Healthcare Vas bude co nejdfive
kontaktovat, aby s Vami sjednal tuto kontrolu. Pokud bude nalezen na Vasem systému problém s
upeviovacimi prvky podpirného mechanismu, Va3 servisni technik GEHC bude koordinovat vyménu
dotéenych soucasti ve vasem portalu a zajisti, aby Vas systém fungoval bezpecné a splnoval veskeré
specifikace. Tato opatfeni pro Vds budou provedena zdarma.
Kontaktni Mate-li k této otazce jakékoli dotazy nebo prfipominky, obratte se laskavé na mistniho servisniho
informace zdstupce spolecnosti GE Healthcare.

Spolecnost GE Healthcare potvrzuje, Ze byly uvédomeény prislusné regulacni Grady.

Ujistujeme Vas, Ze udrZeni vysoké Grovné bezpecnosti a kvality je nasi nejvyssi prioritou. Mate-li jakékoli dotazy, laskavé se

na nds neprodlené obratte.

Dékuiji,

James Dennison
Vice President QARA
GE Healthcare Systems
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Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Chief Medical Officer
GE Healthcare
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