a n m REPUBLIQUE FRANCAISE

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Saint-Denis, le 05/02/2018

Application de la décision du 21/11/2016 fixant les modalités du contrdle de qualité des installations de
radiodiagnostic utilisées pour des procédures inter ventionnelles radioguidées a certains équipements
GEHC IGS

GEHC nous informe que suite a des maodifications introduites en production, les modalités de contréle des
dispositifs GEHC IGS sont désormais différentes pour les nouvelles unités produites. Ces unités sont équipées
d’'un Mode Contréle Qualité (QC) utilisateur qui est a utiliser pour mettre en ceuvre les opérations de contrble de
qualité. Ce mode est accessible depuis la console systéme au moyen d’un icone en forme de « couteau Suisse ».
Il convient ensuite de cliquer sur le bouton Quality Assessment (Evaluation de la qualité) dans la zone de
navigation puis de cliquer sur « Enable QC Mode » (Activer le mode QC). Enfin, il est a noter que ce mode est
décrit dans le manuel utilisateur ou dans un addendum a ce dernier.
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