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Rif. interno GE Healthcare: FMI 15111
11 marzo 2013

A Direttore/Responsabile del
Reparto di Radiologia

RIF:  Completamento di una correzione per il dispositivo medico FlexiView 8800 Mobile C-Arm
Prodotti interessati: Tutti i FlexiView 8800 Mobile C-Arms
I nostri registri indicano che attualmente la Sua struttura dispone di uno o piti dei prodotti sopra citati:

GE Healthcare Surgery ha concluso le correzioni per la risoluzione dei problemi di cui ha dato inizialmente preavviso
nelle lettere del 2007 e del 2009 (promemorial. Specificamente, queste correzioni porranno rimedio ai problemi
relativi ai blocchi di sistema, alla visualizzazione non corretta delle immagini, e agli stalli di sistema durante
I'‘avviamento.

E necessario accertarsi che tutti i potenziali utenti presso la vostra sede siano a conoscenza di questo
problema e delle relative azioni correttive.

Problema E possibile che il sistema si blocchi durante l'utilizzo; il sistema pud entrare in stallo durante

di sicurezza I'aviamento; quando si accede alla directory delle immagini e vengono utilizzate immagini in
miniatura per richiamare immagini dei pazienti, & possibile che vengano visualizzate immagini
non corrette oppure pud verificarsi I'impossibilita di individuare immagini sul sistema.

Dettagli Tutti i FlexiView 8800 Mobile C-Arms
del prodotto
in questione

Istruzioniper o E possibile continuare a usare I'unitd 8800 FlexiView Mobile C-Arm fino a quando non viene
la sicurezza effettuato l'intervento sul campo.

* In caso di blocco o mancato avvio del sistema OEC, il riavvio (riaccensione) del sistema
dovrebbe ripristinarne la funzionalitd. Quando si riavvia il sistema, & importante posizionare
linterruttore su OFF e attendere 10 secondi. Le istruzioni per il riavvio del sistema si trovano
nella Guida dell'operatore.

e Per ridurre il verificarsi di perdita/confusione dei dati, gli utenti devono sempre seguire la
procedura di spegnimento corretta, descritta nella Guida dell'operatore.

Correzione Entro breve, un rappresentante locale dell'assistenza di GE Healthcare Surgery contatterd la Sua
prodotti struttura per organizzare l'installazione delle correzioni gratuitamente.
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Informazioni Qualora avesse dubbi o preoccupazioni riguardo alle azioni correttive indicate, non esiti a
di contatto contattare il Suo Rappresentante locale del servizio d'assistenza per ricevere ulteriori

informazioni.

Potete anche contattare il Supporto Tecnico di riferimento al numero :

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

Svizzera: 0800 55 69 58

email: ServiceCentreMilanOffice@ge.com

GE Healthcare vi conferma che questo awviso & gid stato comunicato al Ministero competente.

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

Cordiali saluti,

Jim Corrigan Dan Eagar

Presidente e Amministratore Delegato Executive, Quality Assurance and Regulatory Affairs
GE Healthcare, Surgery GE Healthcare, Surgery
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