30 aprile 2019

GE Healthcare

3000 N. Grandview Blvd. - W440
AVVISO URGENTE PER LA SICUREZZA NEL SITO Waukesha, W1 53188

USA

Rif. interno GE Healthcare: FMI 14018

A: Direttore del Dipartimento di Ortopedia/Medici/Ginecologi
Responsabile dei rischi/Amministratore clinico/ospedaliero
Responsabile del reparto di Ingegneria Biomedica

RIF: Sistemi Achilles EXPII spediti con cavi di alimentazionenon non corretti - Rischio potenziale di Scossa Elettrica.

Il presente documento contiene informazioni importanti per il suo prodotto. Si raccomanda pertanto di comunicare a tutti i
potenziali utenti presenti nella propria struttura sia il presente avviso inerente la sicurezza, sia le relative azioni correttive
raccomandate.

Stampare e conservare il presente documento per archiviazione.

Problema
di sicurezza 1

Problema
di sicurezza 2

Istruzioni per
la sicurezza 1

Istruzioni per
la sicurezza 2

Alcuni sistemi Achilles EXP Il sono stati spediti con Cavi di Alimentazione europei in paesi non europei in cui sono
necessarie spine tripolari per il collegamento a terra di protezione.

Alcuni sistemi Achilles EXPII sono stati spediti con cavi di alimentazione con tensione nominale da 125 V (spina di tipo
B) in Thailandia, Peru e Brasile, dove la tensione di rete potrebbe essere maggiore di 200 V.

Queste due situazioni potrebbero provocare una scossa elettrica. Non sono state segnalate lesioni a causa di questi
problemi.

E possibile continuare a utilizzare il sistema dopo aver seguito le istruzioni qui di seguito:

- Controllare il cavo di alimentazione del suo sistema Achilles EXP Il e comprovare la sua compatibilita con la presa
di corrente.

- Utilizzare la presa europea mostrata nella Figura 1 soltanto con le due prese di corrente mostrate nella Figura 2.
Il collegamento a terra di protezione non potra essere stabilito con nessun’altra presa.

- Non utilizzare alcun adattatore con la spina o la presa di corrente.

- Qualora avesse una spina europea e una presa di corrente diverse da quelle mostrate nella Figura 2,
interrompere I'uso del sistema. Il suo cavo di alimentazione verra sostituito con il cavo di alimentazione corretto.
Eliminare il cavo di alimentazione non corretto per assicurarsi che esso non venga utilizzato.

Figura 1: Spina europea Figura 2: Utilizzare SOLTANTO una spina europea
(spedita con i sistemi) con queste prese di corrente

B

Per alcuni sistemi in Thailandia, Peru e Brasile & stata spedita una spina di tipo B del cavo di alimentazione con
tensione nominale da 125 V, come mostrato nella Figura 3. La tensione di rete in questi paesi potrebbe essere
maggiore di 200V e, di conseguenza, non dovrebbe essere utilizzata questa spina. Qualora si trovi in uno di questi tre
paesi con tensione di rete maggiore di 200 V e avesse la spina mostrata nella Figura 3, scolleghi il suo sistema Achilles
EXP Il dall’alimentazione elettrica della sua struttura, e interrompa I'uso del suo sistema. |l suo cavo di alimentazione
verra sostituito con il cavo di alimentazione corretto. Eliminare il cavo di alimentazione non corretto per assicurarsi
che esso non venga utilizzato.
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Figura 3: NON DEVE ESSERE UTILIZZATA la spina di tipo B in Thailandia, Peru, Brasile.

Dettagli Sistemi Achilles EXPII con cavi di alimentazione.

del prodotto Vedere I’Appendice allegata per un elenco dei numeri ID del Sistema.

in questione

Correzione GE Healthcare le inviera il cavo di alimentazione sostitutivo corretto senza addebitarle alcun costo.

prodotti

Informazioni In caso di domande riguardanti questa azione correttiva 'sul campo' o le modalita di identificazione dei dispositivi
di contatto coinvolti, contattate pure il vostro referente locale delle funzioni di vendita e/o assistenza tecnica.

NORD: TEL. 800827164 — FAX 800014110
CENTRO: TEL. 800827168 — FAX 800917293
SUD: TEL. 800827170 — FAX 800917294
Email: ServiceCentreMilanoffice@ge.com

GE Healthcare vi conferma che questo avviso € gia stato comunicato al Ministero competente.

Il mantenimento di elevati livelli di sicurezza e qualita e la nostra massima priorita. Per eventuali domande, contattare immediatamente
GE Healthcare.

Cordiali saluti,
pr /f/; ’,//A/"
‘,,f.”’v,'/ p /
Py a4 I~
/ /,’ y / ‘////
7 (
James W. Dennison Jeff Hersh, PhD MD
Vice President - Quality Assurance Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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Appendice

Elenco dei numeri ID dei Sistemi Achilles EXP Il interessati

0002973787 083033060004714 083033200051511 083033600013313 083033826615818
0004093369A 083033060006713 083033200056111 083033600018813 083033826803515
0004094504 083033060010512 083033200056112 083033600022312 083033827377117
0004221356 083033060015812 083033200058912 083033600036213 083033827551817
0004227285 083033060018613 083033200075911 083033600074613 083033840005212
0004270582 083033060033614 083033200089915 083033600078213 083033840005214
0004293265 083033060054612 083033200111512 083033600118811 083033840073811
0004293266 083033060060511 083033200111612 083033600305814 083033840079911
0004666133 083033060077313 083033200114013 083033600308914 083033840127812
0004683261 083033060116913 083033200119613 083033600310612 083033840138814
0828330134 083033060122114 083033200123414 083033600315312 083033843586115
0828330138 083033060146216 083033200132313 083033600328113 083033843866715
0828330139 083033060805718 083033200134113 083033600328814 083033848564317
0828330140 083033061893415 083033200413212 083033600713216 083033849597117
0828330141 083033062334115 083033200413213 083033601103318 083033849647918
0828330144 083033062894915 083033201027813 083033602796819 083033860530313
0828330145 083033064096615 083033201395016 083033603907817 083033862421418
0828330146 083033067190115 083033202082516 083033604253619 083037021677015
0828330147 083033067550017 083033202420018 083033605898313 083037800089413
0828330154 083033100005114 083033203573317 083033606417016 083433NZM60865
083007000119514 083033100119011 083033203825416 083033608097917 083433NZM60866
083007200053216 083033100119513 083033204181617 083033800003016 083433NZM60867
083033000004814 083033100125113 083033204843015 083033800026315 083433NZM61499
083033000026116 083033100310614 083033205334417 083033800028114 083433NZM61500
083033000050714 083033100312414 083033206326116 083033800039015 083433NZM61501
083033000051714 083033100361215 083033208786416 083033800057014 083433NZM61705
083033000063215 083033102960516 083033208912415 083033800067415 083433NZM61708
083033000072316 083033103243719 083033209500216 083033800072415 084333NZM60678
083033000078211 083033106956916 083033210043715 083033800073812 084333NZM60679
083033000078311 083033107350016 083033215334817 083033800073813 084333NZM60680
083033001891715 083033107492116 083033217746817 083033800120613 084333NZM60681
083033003790018 083033107697716 083033240005414 083033800126713 084333NZM60682
083033005474718 083033108445616 083033240011713 083033800447317 084333NZM60683
083033020013512 083033200004914 083033240014914 083033801896017 084333NZM60685
083033022064019 083033200005314 083033240125212 083033803475515 084333NZM60691
083033024506616 083033200008115 083033242601015 083033805645617 084333NZM60695
083033027274616 083033200011613 083033242601215 083033820001712 0856330062

083033029349617 083033200026115 083033280005014 083033820003012 0856330064

083033040039513 083033200027813 083033280057814 083033820007713 0856330065

083033040051413 083033200034613 083033280154712 083033820008611 0856330066

083033040069511 083033200037811 083033600007414 083033824098815 0856330068

083033040074313 083033200038111 083033600013113 083033825001516 0856330072

083033040163117 083033200042815 083033600013213 083033825003516 0856330073
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0856330074 1553BD0002 1573UL0501 A6165904 ACH+62432 SA2250XR04
0856330092 1553BD0003 1573UL0502 A6170801 ACH+62497 SA2250XR05
0856330104 1553BD0005 1573UL0503 A6183401 ACH+62504 SA2251XR02
085633NZM60545 1553BD0006 1573ULNZM61706 A6240601 ACH+62691 SA2251XR03
085633NZM61071 1553BD0007 1573ULNZM61707 A6240701 ACH+62849 SA2307XR0O1
085633NZM61167 1553BD0009 20146RAD04 A6240702 ACH+62978 SA2401XR0O1
085633NZM61188 1553BD0010 5973BD0004 A6240801 ACH+63684 SA2403XR0O1
085633NZM61189 1553BD0011 5973BD0008 A6240901 AE1223XR13 SA2403XR02
085633NZM61190 1553BD0012 5973BD0022 A6266401 AE1223XR14 SA2498XR0O1
085633NZM61191 1553BD0013 5973UL0622 ACH+12858 AE1223XR15 SA2498XR02
085633NZM61192 1553BD0014 6073UL0084 ACH+12859 AE1223XR17 SA2498XR03
085633NZM61193 1553BD0015 6073ULNZM61186 ACH+60618 AE1223XR18 SA2498XR04
085633NZM61196 1553UL0002 803943BD02 ACH+60651 AE1223XR19 ZA2700LUN1
085633NZM61199 1553UL0062 83092797174 ACH+60652 AE1223XR20 ZA2952RX01
085633NZM61450 1553UL0063 83092797268 ACH+60823 AE1223XR21
085633NZM61467 1553UL0171 83092797366 ACH+60824 AE1223XR22
085633NZM61468 1553UL0172 83165358352 ACH+60828 AE1223XR23
085633NZM61590 1553UL0208 A195945617 ACH+61101 AE1223XR24
085633NZM61593 1553UL0209 A5108285 ACH+61106 AE1368RX01
085633NZM61595 1553UL0210 A5649020 ACH+61107 AE1370XR0O1
085633NZM61597 1553UL0211 A5945703 ACH+61131 AE1424XR01
085633NZM61599 1553UL0212 A5945704 ACH+61133 AE1424XR02
085933NZM60672 1553UL0213 A5945705 ACH+61138 AE1434RX02
085933NZM60673 1553UL0214 A5945706 ACH+61141 AE1486XR01
085933NZM60674 1553UL0215 A5945707 ACH+61303 AE1500RX01
085933NZM60965 1553UL0217 A5945708 ACH+61304 AE1500RX02
085933NZM60967 1553UL0265 A5945709 ACH+61305 AE1507RX01
085933NZM60971 1557UL0101 A5945710 ACH+61306 AE1507RX02
085933NZM61228 1557UL0102 A5945711 ACH+61572 AE1636RX01
085933NZM61233 1557UL0103 A5945712 ACH+61573 CH+60825

085933NZM61234 1557UL0192 A5945713 ACH+61574 IE1026LUO3
085933NZM61235 1573AW0016BD1 A5945714 ACH+61575 IE1515LU01
085933NZM61236 1573BD0011 A5945715 ACH+61576 I1L4263US24
085933NZM61237 1573BD0018 A5945716 ACH+61577 JO4113US01
085933NZM61238 1573BD0019 A5945717 ACH+61578 KW1110US01
085933NZM61239 1573BD0020 A5945718 ACH+61579 LB1434US01
085933NZM61240 1573BD0022 A5945719 ACH+61580 LB1434US02

10003RAD06 1573BD0025 A5945720 ACH+61583XX LB1463US01

10709RADO1 1573BD0027 A5945721 ACH+61729 MU1012US05

10711RADO1 1573BD0028 A5950303 ACH+61915 MU1012US06

10728RADO1 1573BD0032 A5952501 ACH+62103 NG1126LC07

10920BMDO1 1573BD0041 A6096704 ACH+62107 QA1059US01

10920BMDO02 1573UL0500 A6165903 ACH+62149 SA2250XR03
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E GE Healthcare

CONFERMA DI NOTIFICA DEL DISPOSITIVO MEDICO
RISPOSTA OBBLIGATORIA

GEHC Rif# FMI 14018

Si prega di compilare il presente modulo e di restituirlo a GE Healthcare al momento della ricezione o comunque non oltre i 30
giorni successivi. Questo confermera la ricezione e la comprensione della Notifica di Correzione del Dispositivo Medico e delle
necessarie azioni da intraprendere in riferimento a GEHC Rif# 14018.

Nome del cliente/consegnatario:

Indirizzo:

Citta/Stato/CAP/Paese:

Indirizzo e-mail:

Numero di telefono:

|:| L’'utente conferma di aver ricevuto e compreso la Notifica di Correzione del Dispositivo Medico allegata e prende atto delle
azioni da noi intraprese, passate o in previsione, in conformita con la Notifica in questione.

Si prega di fornire il nome della persona responsabile che ha compilato il presente modulo.

Firma:

Nome in stampatello:

Titolo:

Data (GG/MM/AAAA):

Si prega di restituire il modulo compilato scannerizzandolo o facendo una foto del modulo compilato, e
inviandolo via e-mail all’indirizzo di posta elettronica:
Recall14018@ge.com

E possibile ottenere questo indirizzo e-mail mediante il seguente codice QR:
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