NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA '
! GE HealthCare

Data trimiterii scrisorii Nr. ref. GE HealthCare 30121

Catre: Administratorul medical / Managerul de risc
Directorul sectiei de cardiologie

SUBIECT: CASE™ v7 - Ansamblul imprimantei termice

Problema de siguranta

GE HealthCare a luat cunostinta de posibilitatea aparitiei unor scantei electrice la capul de imprimare
al sistemelor CASE v7. n situatia putin probabild in care peria pentru descarcari electrostatice
(Electrostatic Discharge - ESD) a imprimantei se desprinde, scanteile electrice de la capul de
imprimare pot duce la carbonizarea sau decolorarea hartiei termice a imprimantei. In cazuri rare,
aprinderea hartiei ar putea cauza leziuni termice grave.

Nu s-au raportat vatamari corporale catre GE HealthCare ca urmare a acestei probleme.

Actiuni care trebuie intreprinse de catre Client/Utilizator
in asteptarea corectiilor din partea GE HealthCare, va rugam s3 efectuati o inspectie vizual3 a
ansamblului imprimantei, pentru a verifica pozitionarea corectad a periei antistatice (ESD), urmand
pasii de mai jos:
1. Deschideti usa imprimantei si inspectati vizual peria antistatica.
2. Cuajutorul Figurilor 1 si 2 de mai jos, evaluati pozitia si alinierea periei antistatice
a. Daca peria este pozitionata si aliniata corect, asa cum se arata in Figura 1: puteti
continua sa utilizati dispozitivul.
b. Daca peria pare nealiniata sau deplasata, asa cum se arata in Figura 2: opriti utilizarea
dispozitivului si contactati un reprezentant de service de la GE HealthCare.

Va rugdm sa va asigurati ca toti potentialii utilizatori din unitatea dvs. sunt informati cu privire la
aceasta notificare de siguranta si actiunile recomandate.

Va rugam sa pastrati acest document pentru evidentele dvs.
Va rugam sa completati si sa returnati electronic formularul de confirmare anexat, prin intermediul

Formularului de raspuns digital FMI 30121 sau sa il imprimati, sa il completati manual, sa il scanati si
sa il trimiteti prin e-mail la DCAR.Recall@gehealthcare.com.
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Perie antistatica aliniata corect

m

Figura 1: Perie antistatica aliniata corect

Perie antistatica aliniata incorect

Peria antistatica este desprinsa
din pozitia sa corecta

Figura 2: Perie antistatica aliniata incorect

Detalii privind produsele afectate

Produs Codul produsului Numar GTIN

CASE™ v7 00195278617644

Utilizarea preconizata:

Sistemul CASE vT este proiectat pentru achizitia, procesarea, inregistrarea, arhivarea, analiza si
imprimarea datelor ECG (cu 12 si 15 derivatii) in timpul unei perioade de efort fiziologic sau in timpul
testului ECG de repaus si pentru achizitia datelor de la dispozitive auxiliare, cum ar fi spirometrul si
dispozitivele ambulatorii pentru monitorizarea tensiunii arteriale. in plus, oferd inregistrari ale
morfologiei mediane si Tnregistreaza in timp real ECG-ul, cu si fard detectarea aritmiei.

Sistemul CASE vT este destinat folosirii de catre operatori instruiti, sub supravegherea directa a unui
cadru medical specializat, pentru pacientii adulti si pediatrici.

Corectarea adusa produsului
GE HealthCare va remedia gratuit toate produsele afectate. Un reprezentant de la GE HealthCare va va
contacta pentru a conveni asupra remedierii.

Informatii de contact

Daca aveti intrebari sau nelamuriri privind aceasta notificare, va rugam sa contactati GE HealthCare
Service sau pe reprezentantul de service local.
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GE HealthCare corfirmd cd aceastd notificare a fosttransmisd agentiel de reglementare
corespunzatoare.

Wa asigurdm cd mentinerea unui nivel ridicat de sigurantd si calitate este cea mai mare prioritate a
noastrd. Dacd aveti intrebari, vd rugdm sd contactati GE HealthCare utilizind datele de contact de mai

o5,

Cu respect,

Laila Gurney ScottKelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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GE HealthCare

Nr. ref. GE HealthCare 30121

CONFIRMAREA NOTIFICARII DE SIGURANTA IN TERITORIU
ESTE NECESAR RASPUNSUL

Va rugam sa completati acest formular si sa-l returnati la GE HealthCare imediat, dar nu mai
tarziu de 30 de zile de la primire. In acest mod se va confirma primirea si intelegerea Notificarii
de siguranta in teritoriu.

Numele unitatii:

Adresa: Strada:

Orasul/Statul/Codul
postal/Tara:

Adresa de e-mail a Clientului:

Numarul de telefon al
Clientului:

Prin semnarea acestui formular, confirmam ca am primit si am inteles Notificarea de
siguranta Tn teritoriu anexata, ca am informat toti potentialii utilizatori si ca am luat
sivom lua masurile adecvate in conformitate cu Notificarea respectiva.

Va rugam sa indicati numele persoanei responsabile care a completat acest formular.

Semnatura:

Numelein clar:

Functia/Profesia:

Data (ZZ/LL/AAAA):
Pentru a completa electronic acest formular, va Pentru a transmite acest formular prin e-mail,
rugam sa scanati codul QR de mai jos sau sa faceti scanati formularul completat sau faceti-i o
clic pe acest link: https://gehealthcare- fotografie si trimiteti-l la adresa de e-mail:

svc.my.site.com/publicForm/s/?formld=aGjUr000003505h | DCAR.Recall@gehealthcare.com
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