NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA GE HealthCare

Data trimiterii scrisorii Nr. ref. GE HealthCare 40909-2

Catre: Managerii / Directorii sectiei de medicina nucleara
Administratorii spitalului / Managerii de risc
Managerii sectiilor de radiologie/cardiologie

SUBIECT: Notificare GE HealthCare de incetare a utilizarii pentru anumite sisteme de medicina
nucleara care au depasit sfarsitul perioadei de service garantate (sisteme care nu
mai sunt fabricate de multi ani si pentru care GE HealthCare a comunicat anterior
sfarsitul perioadei de service garantate)

Problema de
siguranta

Actiuni care
trebuie
intreprinse de
catre Client /
Utilizator

GE HealthCare a luat cunostinta de faptul ca anumite sisteme de medicina
nucleara care au depasit sfarsitul perioadei de service garantate (denumite in
continuare ,sisteme afectate” si indicate in sectiunea ,Detalii privind produsele
afectate” din aceasta scrisoare) ar fi putut fi transportate sau mutate fara o
sustinere adecvata pentru detector. Acest lucru ar fi putut duce la aplicarea unei
solicitari excesive asupra mecanismelor de montare a detectorului, compromitand
integritatea acestora. Daca se intdmpla acest lucru, detectorul ar putea cadea,
ceea ce poate cauza vatamari corporale care pun viata in pericol.

Nu s-au raportat caderi ale detectorului sau raniri ca urmare a acestei probleme
potentiale.

Sistemele afectate de aceasta notificare sunt cele care nu mai sunt fabricate de
mai multi ani. GE HealthCare a comunicat anterior sfarsitul perioadei de service
garantate pentru aceste sisteme afectate.

Ati fost informati anterior Tn mod oficial ca aceste sisteme afectate au ajuns la
sfarsitul perioadei de service garantate. GE HealthCare nu are posibilitatea de a
corecta aceste dispozitive. GE HealthCare va solicita SA OPRITI IMEDIAT
UTILIZAREA sistemului/sistemelor dvs. afectate. Deoarece aceste dispozitive nu
mai sunt acceptate si nu mai pot beneficia de service, utilizarea continua ar putea
compromite siguranta pacientului sau a utilizatorului, ar putea afecta negativ
performanta produsului sau ar putea introduce alte riscuri pentru pacienti, utilizatori
si unitati medicale.

Aceasta este comunicarea finala de la GE HealthCare in legatura cu aceste
dispozitive.

Va rugam sa va asigurati ca toti potentialii utilizatori din unitatea dvs. sunt informati
cu privire la aceasta notificare de siguranta privind incetarea utilizarii.

Aveti grija cand dezinstalati sistemul, asigurdndu-va ca este echilibrat si ca toate
componentele sunt fixate Tn mod sigur. Daca aveti nevoie de asistenta pentru
inlaturarea si eliminarea sistemului dvs., va rugam sa contactati reprezentantul
local GE HealthCare.

Daca doriti sa discutati despre optiunile de inlocuire, va rugadm sa contactati
reprezentantul pentru contul dvs. GE HealthCare.

Pastrati acest document pentru evidentele dvs.
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Completati si returnati formularul de luare la cunostintd atasat la
recall. 40909 @gehealthcare.com.

Detali privind [ Eiscint Cardia

produsele :

afectate Elscint Modelul 4>
Elscint SPX4

Elscint SPX6

Elscint Varicam

Elscint Helix

Maxicam
Millenium MG/MC
Millenium Myosight
Millenium MPR
Millenium MPS
Optima NX

Sopha Medical Vision (SMV)
DSXi/DST-XLI/DST-XL/DSTi

Starcam/Camstar

Utilizarea preconizata:

Pentru a efectua proceduri generale de imagisticd de medicina nucleard, pentru
detectarea absorbtiei de radiocizotopi traseri in corpul pacientului, utilizand o
varietate de moduri de scanare acceptate de diferitele tipuri de achizitie si functiile
optionale de imagistica.

Corectarea GE HealthCare a comunicat anterior faptul ca aceste sisteme afectate au ajuns la

adusa sfarsitul perioadei de service garantate. GE HealthCare nu are posibilitatea de a

produsului corecta aceste dispozitive si va solicita s& opriti imediat folosirea
sistemului/sistemelor afectate.

Informatii de Daca aveti intrebéri sau nelamuriri privind aceasté notificare, contactati GE
contact HealthCare Service sau reprezentantul dvs. de service local.

GE HealthCare confirma ca aceasté notificare a fost transmis& agentiei de reglementare
corespunzatoare.

V& asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de sigurant si calitate este cea mai mare prioritate a
noastra. Dacéd aveti intrebari, v& rugam s& ne contactati utilizand datele de contact de mai sus.

Cu respect,

Laila Gurney Scott Kelley

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Cfficer
GE HealthCare GE HealthCare

Nr. ref. GEHC 40909-2 RO Pagina 2 din 3



GE HealthCare

Nr. ref. GE HealthCare 40909-2

ESTE NECESARA CONFIRMAREA PRIVIND NOTIFICAREA CU
PRIVIRE LA DISPOZITIVUL MEDICAL

Va rugam sa completati acest formular si sa-I 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 in
teritoriu anexata, ca am informat toti potentialii utilizatori si ca am luat si vom lua masurile adecvate in
conformitate cu Notificarea respectiva.

in plus, daca dispozitivul este in posesia dvs., dar nu este in uz clinic, vd rugadm sa confirmati
urmatoarele:

Am scos dispozitivul/dispozitivele din exploatare SAU confirmam ca dispozitivul/dispozitivele vor fi
scoase din exploatare. Nu vom mai folosi dispozitivul/dispozitivele cu urmatorul numar de
serie/urmatoarele numere de serie:

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

Semnatura:

Numele 1n clar:

Functia/Profesia:

Data (ZZ/LL/IAAAA):

Va rugam sa returnati formularul completat si scanat sau fotografiat, la adresa de e-mail:
(recall.40909@gehealthcare.com)
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