INFORMATIVA URGENTE SULLA SICUREZZA PER MODIFICHE IN LOCO
FSCA 2019-01

Oggetto: apertura del collimatore del kit FMI durante le impostazioni dello zoom
Data
All'attenzione di
Amministratori ospedalieri, Gestori dei rischi,

Direttori dei dipartimenti di radiologia e Radiologi

GMM, produttore per GE Healthcare di Discovery FR180, come parte del continuo miglioramento dei suoi prodotti, ha deciso di
agire per aggiornare il SW implementato sui sistemi Discovery RF180.

Prodotto coinvolto: Discovery RF180
Numeri di serie impattati:

01123 01165 01174 01185 01194
01143 01166 01175 01186 01195
01150 01170 01176 01187 01196
01158 01171 01179 01189
01163 01172 01183 01193

Descrizione del problema:

Durante un test interno, mentre si eseguiva la fluoroscopia con un collimatore manuale e uno zoom, & stato evidenziato che se
I'operatore comanda I'apertura del collimatore (un flusso di lavoro insolito incontrato recentemente sul campo ma non previsto
dal produttore), il collimatore puo aprirsi fino a all'apertura massima del detettore (43x43 cm), ma I'immagine diagnostica utile
rimane uguale alla dimensione dello zoom selezionata in precedenza.

Questa scoperta ha evidenziato un bug nel software del collimatore che consente il comando di apertura manuale anche in
modalita zoom. Cio puod comportare, in rari casi, una sovraesposizione correlata all'immagine diagnostica.

Azione correttiva:

Il kit FMI e stato creato per essere implementato sulla base installata interessata.

Il kit contiene le parti e le istruzioni necessarie per eseguire I'aggiornamento del software che deve risolvere il bug di cui sopra.
Un rappresentante di GE Healthcare vi contattera per organizzare I'aggiornamento del software.

Evidenziamo che, ad oggi, non é stato segnalato alcun evento che abbia causato danni a proprieta e / o lesioni alle persone a causa
dell'evento sopra descritto.
Tuttavia, & necessario agire per mitigare i potenziali rischi che potrebbero incidere sulla sicurezza in futuro.

Pertanto, il kit fornito deve essere implementato il piu presto possibile e, in ogni caso, entro e non oltre 6 mesi dal ricevimento
della presente comunicazione.

Si conviene che GMM declini ogni responsabilita in caso di mancata attuazione delle misure entro i tempi previsti come
sottolineato dalla presente comunicazione.
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In caso di domande relative a questo avviso di sicurezza sul campo o all'identificazione dei prodotti interessati, si prega di
contattare il rappresentante di vendita / assistenza GEHC di zona.

GMM conferma che questo avviso & stato notificato alle Agenzie di regolamentazione appropriate.
Assicuriamo che e nostra massima priorita il mantenimento di un elevato livello di sicurezza e qualita.

Cordiali saluti,
Monica Sordi Luca Bianchessi
CEO GMM Quality & Regulatory Manager GMM
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