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Rif: Rilascio in sicurezza dei pazienti in posizione prona sul sistema Ventri

GE Healthcare € recentemente venuta a conoscenza di un incidente che ha provocato una lieve lesione al paziente
durante il rilascio del medesimo dopo una scansione in posizione prona eseguita sul sistema Ventri. Nel caso
specifico non erano state seguite le chiare istruzioni per la sicurezza; cid nonostante, al fine di ridurre le probabilita
che l'incidente si verifichi di nuovo, saranno adottate misure supplementari. Accertare che tutti i potenziali utenti
di tali sistemi che operano nella struttura sanitaria siano a conoscenza della presente segnalazione e delle
misure correttive consigliate.

Problema inerente alla Durante il rilascio del paziente dopo una scansione di SPECT cardiaca eseguita sul

sicurezza sistema Ventri in posizione prona, la mano del paziente potrebbe restare intrappolata
fra il piano del lettino e il bordo inferiore dell’anello del gantry durante lo spostamento
verso il basso del lettino.

Prodotti interessati Ventri

Istruzioni per la sicurezza Adottare una particolare cautela prima e durante il rilascio del paziente dopo una
scansione SPECT in posizione prona sul sistema Ventri:

(1) Attenersi scrupolosamennte alle sequentiistruzioni per I'operatore: “Verificare che
sia possibile abbassare il lettino in sicurezza, premere <Unload> per completare
la procedura”.

(2) Accertare che il paziente collabori richiamandone ['attenzione sulle etichette di
sicurezza pertinenti e imponendo il rispetto delle istruzioni dell'operatore.

Intervento correttivo sul GE Healthcare eseguira una correzione del software in tutti i sistemi Ventri. Tale

prodotto correzione impedira lo spostamento automatico del lettino verso il basso. Tale
movimento saréa possibile solo tramite attivazione interattiva effettuata per mezzo del
comando manuale. La modifica sara apportata gratuitamente.

A chi rivolgersi Rivolgersi al rivenditore o al responsabile dell’assistenza locale per ulteriori
informazioni in merito alla presente segnalazione. Per chi chiama dagli Stati Uniti o
dal Canada, il numero di telefono e 1-800-437-1171. Per chi chiama da altri Paesi il
numero di telefono é 1-262-896-2890.

Ribadiamo il nostro costante impegno a fare tutto il possibile per mantenere un elevato livello di sicurezza e qualita
nei nostri sistemi. In caso di domande si prega di contattarci immediatamente.

Distinti saluti,

Stephen Slavens

Diagnostic Imaging

General Manager, Global Regulatory Affairs
3000 N. Grandview Blvd.

Waukesha, WI| 53188

USA
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