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AVVISO URGENTE PER LA  
SICUREZZA NEL SITO 
 
 

 

 
Data di distribuzione della lettera N. Rif. GE HealthCare 40908 
 
A:  Responsabili / Direttori di Medicina Nucleare 

Amministratori ospedalieri / Responsabili della gestione dei rischi 
Responsabili di Radiologia/Cardiologia 
 

RIF: Sistemi di Medicina Nucleare Serie Infinia e Serie VG  
 
 
Problema di 
sicurezza 

GE HealthCare è venuta a conoscenza di un potenziale problema di sicurezza 
correlato a un possibile movimento involontario del rilevatore radiale, che può 
verificarsi durante la preparazione del paziente o durante la scansione del paziente. 
Questo può verificarsi se nel sistema non è installata la versione del software del 
gantry corretta (vedere la Tabella 1). Oltre al software errato, affinché si verifichi 
questo problema devono essere presenti anche diversi altri guasti meccanici, tra cui 
malfunzionamenti degli ingranaggi radiali, perdite di olio degli ingranaggi e 
disallineamento delle pastiglie dei freni. Nel caso improbabile in cui si verifichino 
contemporaneamente tutti i guasti sopra indicati e il tecnico non si accorga del 
movimento involontario del rilevatore, quest'ultimo potrebbe abbassarsi lentamente 
ed entrare in contatto con il paziente. Se il movimento involontario del rilevatore non 
viene risolto, vi è il rischio di lesioni potenzialmente fatali.  
 

Tabella 1: Versioni software del gantry corrette 

Prodotto e sistema 
operativo 

Infinia in esecuzione su 
Windows2000 (Win2K) 

Infinia in 
esecuzione su 
Windows XP 

VG (tutti i 
sistemi 

operativi) 
Versione software 
(SW) del gantry 

V.25BK C.15BK o C.1523 V.60BK 
 

 
Azioni da 
intraprendere 
da parte del 
cliente / 
utente 

Controllare la versione software del gantry seguendo le istruzioni riportate 
nell'Appendice A. 
 
Se nel sistema è installata la versione del software del gantry corretta, come indicato 
nella Tabella 1, è possibile continuare a utilizzare il proprio sistema.  
 
Se la versione del software non figura tra quelle riportate nella Tabella 1, GE 
HealthCare consiglia di interrompere l'uso del sistema e di contattare il 
servizio di assistenza GE HealthCare o il rappresentante dell'assistenza locale. 
Se, tuttavia, si decide di continuare a utilizzare il proprio sistema, si prega di adottare 
le precauzioni suggerite dalle istruzioni riportate di seguito: 
 

Monitorare il paziente e il sistema durante l'intera procedura di preparazione 
e scansione per assicurarsi che vi sia spazio sufficiente tra il paziente e i 
rilevatori.  
 
Se si avverte l’allarme acustico o si osserva un movimento involontario del 
rilevatore, intraprendere le seguenti operazioni, nell'ordine indicato di 
seguito: 
1. Se non ci si trova già nella sala, entrare immediatamente nella sala del 

paziente.  
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2. Per i sistemi Infinia: Premere il tasto ‘OUT’ (USCITA) del rilevatore 
insieme alla leva ‘ENABLE’ (ATTIVA) sull’unità di controllo remoto 
(RCU) per allontanare il(i) rilevatore(i) dal paziente (vedere la Figura A).  
 
Per i sistemi VG: Premere il tasto ‘RADIAL OUT’ (USCITA RADIALE) 
del rilevatore unitamente alla leva ‘ENABLE’ (ATTIVA) sull’unità di 
controllo remoto (RCU) per allontanare il rilevatore dal paziente (vedere 
la Figura A). 
 

3. Tirare la ‘Patient Release Handle’ (Leva di rilascio del paziente) per 
estrarre il paziente come indicato nel Manuale d’uso. 

 
Importante: non premere i pulsanti ‘Emergency OFF’ (Spegnimento di 
emergenza) (Infinia) / ‘Emergency’ (Emergenza) (VG) in questa 
circostanza. I pulsanti ‘Emergency OFF’ (Spegnimento di emergenza) 
(Infinia) / ‘Emergency’ (Emergenza) (VG) non arrestano il movimento 
involontario del rilevatore e potrebbero impedire l'esecuzione delle 
operazioni sopra descritte. Inoltre, i dispositivi sensibili alla pressione 
presenti sui rilevatori potrebbero non arrestare il movimento 
involontario.  

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 

A Unità di visualizzazione del gantry 
(GDU) 

E Leva ‘ENABLE’ (ATTIVA) 

B Unità di controllo remoto (RCU) F Tasto ‘OUT’ (USCITA) del 
rilevatore (Infinia) 

C Maniglia di rilascio del paziente  G Tasto ‘RADIAL OUT’ (USCITA 
RADIALE) del rilevatore (VG) 

D Dispositivi sensibili alla pressione 
(PSD) 

  

Figura A: Meccanismi di emergenza sui sistemi delle Serie Infinia e VG 
 
Invitiamo ad assicurarsi che tutti i potenziali utenti e il personale di assistenza della 
struttura siano messi a conoscenza del presente avviso per la sicurezza e delle 
azioni consigliate. 
 
Conservare il presente documento per future necessità. 
 
Si prega di compilare e restituire il modulo di conferma allegato a 
recall.40908@gehealthcare.com. 
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Dettagli dei 
prodotti 
interessati 

Sistemi di Medicina Nucleare Serie Infinia potenzialmente interessati:  
 Infinia  
 Infinia Hawkeye  
 Infinia II  
 Infinia II Hawkeye 4 

 
Sistemi di Medicina Nucleare Serie VG potenzialmente interessati:  

 Varicam  
 Millennium VG  
 Millennium VG Hawkeye  
 Discovery VH 

 
 Uso previsto: 

Per tutte le configurazioni sopra menzionate, il sistema è destinato all’uso per 
eseguire procedure di imaging in Medicina Nucleare generale per la rilevazione 
dell'assorbimento di traccianti radioisotopici nel corpo del paziente utilizzando 
diverse modalità di scansione supportate da vari tipi di acquisizione e funzioni di 
imaging opzionali studiate per migliorare la qualità delle immagini in Oncologia, 
Cardiologia, Neurologia e altre applicazioni di imaging diagnostico clinico. 
 

Correzione 
del prodotto 

GE HealthCare apporterà le dovute modifiche a tutti i sistemi senza alcun costo a 
carico dell’utente. La correzione comprenderà un aggiornamento hardware e, se 
necessario, un aggiornamento software. Un rappresentante di GE HealthCare vi 
contatterà per provvedere alla correzione. 

  
Informazioni 
di contatto 

In caso di domande o dubbi riguardanti il presente avviso, contattare l’assistenza 
GE HealthCare o il rappresentante dell’assistenza locale. 
 
Potete anche contattare il Supporto Tecnico di riferimento al numero : 
NORD: TEL. 800827164 
CENTRO: TEL. 800827168 
SUD: TEL. 800827170 

 
GE HealthCare conferma che il presente avviso è stato inviato all'ente normativo competente. 
 
Il mantenimento di elevati livelli di sicurezza e qualità rappresenta la nostra massima priorità. Per 
eventuali domande, invitiamo a contattarci secondo le modalità di contatto sopra indicate. 
 
 
Cordiali saluti, 
 

                              
 
 Laila Gurney       Scott Kelley 
Chief Quality & Regulatory Officer    Chief Medical Officer  
GE HealthCare       GE HealthCare 
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Appendice A: Istruzioni che l'amministratore del sistema o il responsabile tecnico devono seguire 
per verificare la versione del software sul gantry. Vedere la Sezione I per i sistemi della Serie 
Infinia e la Sezione II per i sistemi della Serie VG. 
 
Sezione I: Sistemi Serie Infinia 
 

1. Accedere al sistema utilizzando il Nome Utente: InfiniaAdmin e la password associata 
 

2. Accedere al menu di configurazione (icona degli strumenti sulla destra, vedere la Figura B): 

 
Figura B: icona Strumenti 

 
3. Selezionare la scheda ‘Utilities’ (Utilità) e lo strumento ‘Gantry Configuration’ (Configurazione del 

gantry) (vedere la Figura C): 

 
Figura C: strumento di configurazione del gantry 

 
4. Controllare la versione SW sul portale (contrassegnata da un rettangolo nella Figura D) e 

riportarla sul modulo di risposta allegato.  

 
Figura D: Schermata delle versioni software del gantry Infinia 
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Sezione II: Per i sistemi Serie VG 
 

1. Aprire la finestra OS/2 e digitare ‘version’ (versione), quindi premere <ENTER>. 

 
Figura E: Schermata delle versioni software del gantry VG 

 
2. Se è installata la versione del software corretta (60BK), si vedranno le stringhe di testo 

evidenziate all’interno dei riquadri rossi nella Figura E. Riportare la versione del software sul 
modulo di risposta del cliente. 
  
Se NON è installata la versione del software corretta, si vedrà una versione diversa del software 
e la stringa di testo “Motion Brakes test patch installed” (Patch di test dei freni di blocco del 
movimento installata) non apparirà sullo schermo. Selezionare “Other” (Altro) sul modulo di 
risposta del cliente e riportare la versione del software visualizzata sullo schermo. 
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CONFERMA DI RICEZIONE DELL’AVVISO RELATIVO A DISPOSITIVO MEDICO 

RISPOSTA NECESSARIA 
 
Compilare il presente modulo e restituirlo a GE HealthCare immediatamente dopo la ricezione ed 
entro e non oltre i 30 giorni successivi alla ricezione. Ciò confermerà la ricezione e la 
comprensione dell’Avviso urgente per la sicurezza sul campo N. Rif. 40908.  
 

Nome della struttura:  

Indirizzo:  

Città/Stato/CAP/Paese:  

Indirizzo e-mail del cliente:  

Numero di telefono del cliente:  
 
 

Numero di serie del sistema Versione software del gantry 
 

☐ V.25BK  ☐ C.15BK  ☐ C.1523  ☐ V.60BK  ☐ Other (Altro):______ 

 
☐ V.25BK  ☐ C.15BK  ☐ C.1523  ☐ V.60BK  ☐ Other (Altro):______ 

 
☐ V.25BK  ☐ C.15BK  ☐ C.1523  ☐ V.60BK  ☐ Other (Altro):______ 

 
☐ V.25BK  ☐ C.15BK  ☐ C.1523  ☐ V.60BK  ☐ Other (Altro):______ 

 
☐ V.25BK  ☐ C.15BK  ☐ C.1523  ☐ V.60BK  ☐ Other (Altro):______ 

 
☐ V.25BK  ☐ C.15BK  ☐ C.1523  ☐ V.60BK  ☐ Other (Altro):______ 

 
Indicare il nome della persona responsabile della compilazione del presente modulo. 

Firma:  

Nome in stampatello:  

Ruolo/Qualifica professionale:  

Data (GG/MM/AAAA):  
 

Restituire il modulo compilato scannerizzandolo o facendo una foto, e inviarlo via e-mail al 
seguente indirizzo di posta elettronica recall.40908@gehealthcare.com 

 
 

mailto:recall.40908@gehealthcare.com

