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AVVISO URGENTE PER LA SICUREZZA NEL SITO 

GE Healthcare 
3000 N. Grandview Blvd. - W440 
Waukesha, WI 53188 
USA 

 
Rif. interno GE Healthcare: FMI 12254 

26 ottobre 2016 
 
A: Responsabile del reparto di Ingegneria Biomedica 

Responsabile Radiologia 
Responsabile Cardiologia 

 
RIF: Sistermi per imaging cardiovascolare con raggi X Innova 2100IQInnova 3100, Innova 3100IQ, Innova 4100, Innova 4100IQ - 

Potenziale problema all'avvio o perdita di imaging sui sistemi dotati di  PDB (Power Distribution Box-Quadro di 
distribuzione) GE. 

 
Si raccomanda pertanto di comunicare a tutti i potenziali utenti presenti nella propria struttura sia il presente avviso, sia le relative 
azioni correttive raccomandate. 
 
Problema  
di sicurezza 

Il sistema Innova può non avviarsi in modo corretto dopo l'accensione o dopo un reset del sistema. Inoltre, può 
spegnersi in modo inaspettato durante un esame e causare la perdita totale dell'imaging per interventi in tempo 
reale. Ciò può causare un ritardo prima o durante la procedura fino a quando non è possibile ripristinare 
l'alimentazione al sistema. 
Non sono stati riportati casi di lesioni correlati a questo problema. 

 
Istruzioni per  
la sicurezza  

Prima di ciascun utilizzo, assicurarsi che il sistema Innova funzioni completamente come indicato nell'etichetta del 
prodotto GE. Eseguire un rapido controllo funzionale del sistema creando un test sulla console di sistema e verificare 
che le acquisizioni di fluoroscopia/registrazione siano disponibili. Seguire le vostre procedure stabilite prima e durante 
ciascun utilizzo per gestire il paziente in caso di perdita completa di funzionalità di visualizzazione in fluoroscopia. Se 
il sistema non si avvia, eseguire la procedura di ripristino. Se il problema persiste, contattare il rappresentante locale 
del servizio assistenza GE Healthcare. 

 
Dettagli  
del prodotto  
in questione 

Vedere l'Appendice allegata per un elenco degli ID di sistema coinvolti. 
Questo problema è applicabile solo ai clienti dotati di un PDB GE  (fare riferimento all'immagine dell'etichetta 
riportata di seguito nel casi di un PDB GE installato insieme al sistema Innova. Questa etichetta GE dovrebbe 
trovarsi sullo sportello anteriore del PDB GE). Un rappresentante dell'assistenza GE la contatterà per verificare la 
presenza di un PDB GE sul sistema. 
 

 
Sportello anteriore di  PDB GE 
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Correzione 
prodotti 

GE Healthcare apporterà le dovute modifiche senza addebitare alcun costo aggiuntivo al cliente. Per 
l'implementazione della correzione, un rappresentante dell'assistenza GE Healthcare provvederà a mettersi in 
contatto con l'utente. 

 
Informazioni  
di contatto 

In caso di domande riguardanti questa azione correttiva 'sul campo' o le modalità di identificazione dei dispositivi 
coinvolti, contattate pure il vostro referente locale delle funzioni di vendita e/o assistenza tecnica. 
 
Potete anche contattare il Supporto Tecnico di riferimento al numero : 
Italia: 
Nord Ovest: T. 800827164 opz.2 - Fax 800014110 
Nord Est: T. 800827166 opz. 2 - Fax 800917292 
Centro + Sardegna: T. 800827168 opz. 2 - Fax 800917293 
Sud: T. 800827170 opz. 2 - Fax 800917294 
email: ServiceCentreMilanOffice@ge.com 

 
GE Healthcare vi conferma che questo avviso è già stato comunicato al Ministero competente. 
 
Il mantenimento di elevati livelli di sicurezza e qualità è la nostra massima priorità. Per eventuali domande, contattare immediatamente 
GE Healthcare. 
 
Cordiali saluti, 
 

 
James W. Dennison 
Vice President - Quality & Regulatory 
GE Healthcare 

 
Jeff Hersh, M.D. 
Chief Medical Officer 
GE Healthcare 
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APPENDICE 

Elenco degli ID di sistema interessati: 

00065VAS01 A004RX01 B5483438 FPG93008 M40480151 

00137VAS01 A020RX13 B5603933 G4191715 M40480167 

00234VAS01 A147111802 B5811426 GF1002VA02 M4163030 

00282VAS02 A4166952 BG4604VA01 GP179808 M4176519 

00371VAS01 A5105732 BRD0411 GPQ13903 M4198062 

00440VAS02 A5123529 BY4066VA01 H1039VAS22 M4198195 

00463VAS06 A5125119 BY4067VA02 H1420VAS04 M4200108 

00888VAS02 A5125125 BY4069VA01 H1420VAS16 M4484974 

00929VAS01 A5131858 C5123625 H17654VAS8 M4496941 

010120RX44 A5152993 C5123626 H17654VAS9 M4505274 

01012VAS01 A5155141 C5294640 H2077VAS27 M5480755 

01065VAS01 A5162256 C5323515 HC0220XR07 MA1013VA03 

05208VAS02 A5163317 C5346705 HC0222XR35 MA1251VA01 

05217VAS02 A5164510 C5603903 HC1536XR04 ME612436 

06014VAS01 A5189718 CEE15663 HC1819XR09 MPX82206 

06052VAS01 A5203215 CS1054VA01 HC1995XR03 NG1043VA01 

10086VAS06 A5219606 D5345903 HC1998XR06 NG1049VA01 

110019RX13 A5220710 D5810520 HC3884XR02 NO1037VA01 

110028RX15 A5330714 D5810523 HL0090XR11 NPV15952 

110028RX16 A5361319 DE188442 HU1099VA04 PC0016XR01 

21007VAS02 A5381121 DE641223 HU1205VA01 PER00218 

34009VAS06 A5400910 DK1066VA03 IE1077VA01 PER08306 

34316VAS01 A5605732 DPM32143 IL1043VA01 PK1301VA01 

407953XR01 A5605743 DPN88402 IR1460VA01 PL1008VA02 

41018VAS01 A5624112 DZ1050VA01 IR1819VA01 PL1101VA03 

468668XR01 A5624127 EG1029VA01 JO1000VA01 PL1196VA02 

487692XR01 A5624129 EG1729VA01 LB1003VA01 PL1640VA01 

507902XR01 A5630803 EG1741VA01 LB1042VA01 PL1677VA01 

526354XR13 A5764002 EG1794VA01 LB1148VA01 R4211476 

58002VAS01 A5800506 FEB52055 LT4000VA05 SA1005VA06 

583694XR01 A5805519 FEG35027 LT4026RX01 SA1010VA02 

600002VA01 A5812244 FI1015VA01 LV4000VA04 SK1083VA01 

600010VA01 A5812258 FI1017VA02 M1230007 SK1110VA01 

60001VAS01 A9190149 FI1017VA03 M1504003 SK1110VA02 

600042VA02 B1650215 FI1025VA01 M181374801 SK1110VA03 

600042VA03 B4192944 FI1064VA01 M2002624 TN1027VA02 

600050VA01 B4192946 FPA99414 M2030711 UC1129XR33 

600050VA02 B5112507 FPE43A05 M2208715 UPW21603 

600151VA01 B5120723 FPG30528 M4016034 Z001RX07 

606427XR01 B5332001 FPG86403 M4016565 ZA2239RX01 

 


