GE Healthcare

AVVISO URGENTE Healthcare Systems
9900 Innovation Drive
PER LA SICUREZZA NEL SITO N rlod
USA

Rif. interno GE Healthcare: 74052, 74053
venerdi 3 febbraio 2012

A: Responsabili clinici dei rischi / Amministratori ospedalieri
Ingegneria biomedica
Responsabili dei reparti d'imaging generale/diagnostica

RIF: Elevata temperatura della testa della sonda sul sistema GE LOGIQ P6.
GE Healthcare & venuta recentemente a conoscenza di un potenziale problema di sicurezza associato al Suo

sistema LOGIQ P6 che potrebbe incidere sulla sicurezza del paziente. E necessario accertarsi che tutti i potenziali
utenti presso la vostra sede siano a conoscenza di questo problema e delle relative azioni correttive.

Problema Sul sistema GE LOGIQ P6 € possibile che la testa della sonda si riscaldi causando lesioni a pazienti
di sicurezza e operatori.

Dettagli GE LOGIQ P6 BT09 e BT11 DIAGNOSTIC ULTRASOUND SYSTEM.

del prodotto

in questione

Istruzioni per  La invitiamo, pertanto, a interrompere l'impiego del sistema per la scansione del paziente.
la sicurezza

Correzione GEHC provvedera alla risoluzione del problema a titolo gratuito.

prodotti

Informagzioni Per qualsiasi domanda o preoccupazione relativa al problema in oggetto, La invitiamo a
di contatto contattare il rappresentante locale di assistenza GE Healthcare al numero verde 800827166.

GE Healthcare vi conferma che questo avviso € gid stqto comunicato al Ministero competente.

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

Cordiali saluti,
l/\_)'LUJ@.d (-Dra,w Mo, =R
James Dennison William Denman, M.D., FRCA
Vice Presidente QARA Chief Medical Officer
GE Healthcare Systems GE Healthcare
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