NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA GE HealthCare

18/05/2026 Nr. ref. GE HealthCare 18014

Catre: Directorul sectiei de radiologie
Administratorul spitalului
Directorul de tehnica biomedicala

SUBIECT: Risc electric potential in timpul activitatilor de service pe anumite sisteme Allia IGS

Problema de siguranta

GE HealthCare a luat cunostinta de o problema potentiala care afecteaza un cablu electric de pe
anumite sisteme IGS echipate cu generatoare Gaia (consultati Figurile 1 si 2 ca imagini ale
conexiunii).

Aceasta problema ar putea cauza un risc de electrocutare pentru personalul de service care
efectueaza activitati de instalare, intretinere sau depanare n interiorul dulapului C-FRT in timp ce
alimentarea este PORNITA.

Tn timpul utilizarii normale a sistemului, nu exista niciun risc pentru utilizatori, personalul clinic
sau pacienti, deoarece cablul afectat este situat in interiorul dulapului, intr-o incapere separata.

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

Figura 1 - Dulapul C-FRT deschis, in camera tehnica Figura 2 - Vedere extinsa a cablului de alimentare Iris potential
afectat

Actiuni care trebuie intreprinse de catre Client/Utilizator
Puteti continua sa utilizati sistemul.

Va reamintim ca personalul de service calificat trebuie sa respecte Manualul de service aplicabil
sistemului dvs. si sa utilizeze echipamentul individual de protectie (EIP) adecvat pentru pericolele
electrice cand efectueaza orice activitate Tn interiorul dulapului in timp ce alimentarea este
PORNITA.

Daca se observa orice anomalie la cablul de alimentare Iris Tn timpul service-ului, cum ar fi fire
slabite sau descoperite si vizibile, personalul de service calificat trebuie sa urmeze Procedura de
blocare si etichetare electrica descrisa in Manualul de service.

Va rugdm sa va asigurati ca toti potentialii utilizatori si personalul de service din unitatea dvs. au
luat cunostinta despre aceasta notificare de siguranta si despre actiunile recomandate si sa afisati
aceasta scrisoare intr-un loc vizibil, langa dulapul C-FRT.
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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 18014 sau sa il imprimati, sa 1l completati

manual, sa il scanati si sa 1l trimiteti prin e-mail la recall.18014@gehealthcare.com.

Detalii privind produsele afectate

Produs

Allia IGS 3 Pulse

Tabelul 1: Numerele de serie ale produselor afectate

Numerele de serie ale produselor afectate

M3-24-053, M3-24-124, M3-25-029, M3-25-051, M3-25-053, M3-25-
091, M3-25-098, M3-25-124, M3-26-010, M3-26-030

Numar GTIN ‘
00195278719577

Allia IGS 5 Pulse

M2-23-039, M2-23-056, M2-24-004, M2-24-019, M2-24-020, M2-24-
025, M2-24-030, M2-24-031, M2-24-032, M2-24-033, M2-24-034,
M2-24-037, M2-24-038, M2-24-039, M2-24-040, M2-24-046, M2-24-
057, M2-24-062, M2-24-064, M2-24-066, M2-24-069, M2-24-071,
M2-24-077, M2-24-078, M2-24-080, M2-24-083, M2-25-003, M2-25-
004, M2-25-005, M2-25-011, M2-25-013, M2-25-015, M2-25-017,
M2-25-019, M2-25-023, M2-25-024, M2-25-025, M2-25-026, M2-25-
028, M2-25-032, M2-25-036, M2-25-037, M2-25-039, M2-25-040,
M2-25-041, M2-25-042, M2-25-043, M2-25-046, M2-25-048, M2-25-
049, M2-25-056, M2-25-057, M2-25-058, M2-25-062, M2-25-065,
M2-25-067, M2-25-072, M2-25-074, M2-25-077, M2-25-078, M2-25-
080, M2-25-250, M2-25-300, M2-26-002, M2-26-004, M2-26-006,
M2-26-007, M2-UP2502, M3-22-012, M3-23-117, M3-24-019, M3-24-
021, M3-24-023, M3-24-034, M3-24-052, M3-24-061, M3-24-074,
M3-24-079, M3-24-086, M3-24-090, M3-24-094, M3-24-095, M3-24-
097, M3-24-099, M3-24-101, M3-24-104, M3-24-111, M3-24-120,
M3-24-128, M3-24-136, M3-24-137, M3-24-141, M3-24-143, M3-24-
149, M3-24-151, M3-24-156, M3-24-159, M3-24-161, M3-24-163,
M3-24-165, M3-24-168, M3-24-169, M3-24-172, M3-24-175, M3-25-
003, M3-25-012, M3-25-017, M3-25-020, M3-25-027, M3-25-036,
M3-25-061, M3-25-063, M3-25-069, M3-25-074, M3-25-076, M3-25-
079, M3-25-080, M3-25-084, M3-25-085, M3-25-088, M3-25-089,
M3-25-094, M3-25-104, M3-25-106, M3-25-107, M3-25-115, M3-25-
118, M3-25-119, M3-25-120, M3-25-128, M3-25-130, M3-25-132,
M3-25-145, M3-25-147, M3-25-148, M3-25-149, M3-25-150, M3-25-
151, M3-26-002, M3-26-003, M3-26-005, M3-26-007, M3-26-021,
M3-26-024, M3-26-027, M3-26-028, M3-26-033, M3-26-034, M3-
UP2501, M3-UP2503

00195278719263

Allia IGS 7 Pulse

D3-23-024, D3-23-029, D3-24-001, D3-24-002, D3-24-005, D3-24-
006, D3-24-008, D3-24-009, D3-24-010, D3-24-013, D3-24-014, D3-
24-016, D3-24-019, D3-24-020, D3-24-021, D3-24-023, D3-24-025,
D3-25-001, D3-25-002, D3-25-003, D3-25-005, D3-25-006, D3-25-
007, D3-25-008, D3-25-009, D3-25-010, D3-25-013, D3-25-016, D3-
25-017, D3-25-018, D3-25-026, D3-25-027, D3-25-029, D3-25-030,
D3-25-034, D3-25-036, D3-25-037, D3-26-001, D3-26-002, D3-26-
007

00195278719720

Allia IGS Pulse

DVMSS2500001HL, DVMSS2500002HL, DVMSS2500003HL,
DVMSS2500004HL, DVMSS2500005HL, DVMSS2500006HL,
DVMSS2600001HL, DVMSS2600002HL

00195278827647

Allia Moveo

C4-25-001, C4-25-002, C4-26-001, C4-26-002, C4-26-004, C4-26-005

00198953052488
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Utilizarea preconizata:

Sistermele angiografice cu raze X suntindicate pentru utilizare la pacienti de la nou-nascuti pana la
varstnici, pentru generarea de imagini flucroscopice si rotationale ale anatomiel umane, pentru
proceduri cardiovasculare, vasculare 5i non-vasculare, diagnostice 5i interventionale. in plus,
impreuna cu masa de operatie, sistemele angiografice cu raze X sunt indicate pentru utilizareaTn
generarea de imagini fluoroscopice 5i rotationale ale anatomiel umane, pentru proceduri
chirurgicale ghidate prin imagistica. Masa de operatie este adecvata pentru proceduri
interventionale si chirurgicale.

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

Informatii de contact
Daca aveti intrebari sau nelamuriri privind aceasta notificare, contactati GE HealthCare Senvice
5au pe reprezentantul dvs. de service local.

GE HealthCare corfirma ca aceasta notificare a fost transmisa agentiel de reglementare
corespunzatoara.

Va asi guram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este cea mai mare prioritate a
noastra. Daca aveti intrebari, va rugam sa contactatl GE HealthCare utilizand datele de contact de
rMai 5us.

Curespect,

Laila Gurney Scott Kelley

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical & Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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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
si vom 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-

rugam sa scanati codul QR de mai jos sau sa mail, scanati formularul completat sau
faceti clic pe acest link: faceti-i o fotografie si trimiteti-l la adresa
https://gehealthcare- de e-mail: recall.18014@gehealthcare.com
svc.my.site.com/publicForm/s/?formld=aGjUr00

00032245
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