GE Healthcare

3000 N. Grandview Blvd. - W440
URGENT — ACTION CORRECTIVE DE SECURITE Waukesha, W1 53188

Etats-Unis

Référence GE Healthcare : FMI 12254

26 octobre 2016

Destinataires :

Correspondant local de matériovigilance
Directeur du génie biomédical

Directeur du service de radiologie

Chef du service de cardiologie

Objet:  Systémes d’imagerie cardiovasculaire par rayons X Innova 2100'%, Innova 3100, Innova 3100'%, Innova 4100, Innova 41002 —
Potentiel probleme de démarrage ou de perte du mode image sur les systemes équipés d’une boite de distribution
électrique (PDB ou Power Distribution Box) GE.

Veuillez-vous assurer que tous les utilisateurs potentiels de votre établissement ont pris connaissance de cet avis de sécurité et des
actions recommandées.

Probleme
de sécurité

Instructions
de sécurité

Produits
concernés

Le systéme Innova peut ne pas démarrer correctement aprés une mise sous tension ou une
réinitialisation/redémarrage du systéme. En outre, il peut s’arréter de maniére inattendue lors d’'un examen, ce qui
peut causer la perte totale de la fonction d’'imagerie interventionnelle en temps réel. Ceci peut entrainer un délai
avant ou pendant la procédure jusqu’a ce que I'alimentation électrique du systeme soit restaurée.

Aucun préjudice n’a été signalé a cause de ce probléme.

Avant chaque utilisation, veuillez-vous assurer que le systeme Innova fonctionne parfaitement, comme indiqué dans le
manuel d’utilisation du produit GE. Procédez a une vérification fonctionnelle rapide du systéme en créant un patient
test sur la console du systéme et en vérifiant que les acquisitions de fluoroscopie / graphie sont disponibles. Suivez les
procédures de votre établissement avant et pendant chaque utilisation en ce qui concerne la gestion du patient en cas
de perte compléte de la fonction de visualisation par fluoroscopie. Si votre systeme ne démarre pas, réinitialisez-le. Si
le probleme persiste, contactez votre représentant de maintenance GE Healthcare local.

Consultez I'annexe jointe pour voir une liste des identifiants des systemes concernés.

Ce probléeme concerne uniquement les clients disposant d’un PDB GE (consultez I'image de I'étiquette ci-dessous pour
déterminer si un PDB GE est installé sur votre systéme Innova. Cette étiquette GE se trouve sur la porte avant du PDB GE).
Un représentant de maintenance GE vous contactera pour vous faire vérifier si un PDB GE est installé sur votre systeme.

Porte avant du PDB GE
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Correction GE Healthcare corrigera gratuitement tous les produits concernés. Un représentant GE Healthcare vous contactera afin
du produit de convenir d’un rendez-vous pour cette correction.

Contact Pour toutes questions relatives a cet avis de sécurité ou a I'identification des systemes concernés, n'hésitez pas a
prendre contact avec votre représentant local de vente ou de service GE Healthcare.

GE Healthcare confirme que les autorités reglementaires concernées ont été informées de cet avis de sécurité.

Soyez assurés que le maintien d’un niveau de sécurité et de qualité élevé est notre principale priorité. Pour toute question, n'hésitez
pas a nous contacter immédiatement.

Cordialement,

James W. Dennison Jeff Hersh, M.D.
Vice President - Quality & Regulatory Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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ANNEXE

Liste des identifiants des systemes concernés :

00065VASO1 | AOO4RX01 B5483438 FPG93008 M40480151
00137VASO1 | AO20RX13 B5603933 G4191715 M40480167
00234VASO1 | A147111802 | B5811426 GF1002VA02 M4163030
00282VAS02 | A4166952 BG4604VAO01 | GP179808 M4176519
00371VASO1 | A5105732 BRD0411 GPQ13903 M4198062
00440VAS02 | A5123529 BY4066VAO1 H1039VAS22 M4198195
00463VASO6 | A5125119 BY4067VA02 H1420VAS04 M4200108
00888VAS02 | A5125125 BY4069VAO1 H1420VAS16 M4484974
00929VASO1 | A5131858 C5123625 H17654VAS8 M4496941
010120RX44 | A5152993 C5123626 H17654VAS9 M4505274
01012VASO1 | A5155141 C5294640 H2077VAS27 M5480755
01065VASO1 | A5162256 C5323515 HC0220XR07 MA1013VAQ3
05208VAS02 | A5163317 C5346705 HC0222XR35 MA1251VAO1
05217VAS02 | A5164510 C5603903 HC1536XR04 ME612436
06014VASO1 | A5189718 CEE15663 HC1819XR09 MPX82206
06052VASO1 | A5203215 CS1054VA01 HC1995XR03 NG1043VAO01
10086VASO6 | A5219606 D5345903 HC1998XR06 NG1049VAO01
110019RX13 | A5220710 D5810520 HC3884XR02 NO1037VAO01
110028RX15 | A5330714 D5810523 HLOOS0XR11 NPV15952
110028RX16 | A5361319 DE188442 HU1099VA04 | PCO016XR0O1
21007VAS02 | A5381121 DE641223 HU1205VAO01 | PER00218
34009VAS06 | A5400910 DK1066VA03 | IE1077VAO01 PER08306
34316VASO1 | A5605732 DPM32143 IL1043VAO01 PK1301VAO01
407953XR01 | A5605743 DPN88402 IR1460VA01 PL1008VAO02
41018VASO1 | A5624112 DZ1050VA01 IR1819VAO1 PL1101VAO3
468668XR01 | A5624127 EG1029VAO01 | JO1000VAO1 PL1196VAO02
487692XR01 | A5624129 EG1729VAO01 | LB1003VAO1 PL1640VAO1
507902XR01 | A5630803 EG1741VA01 | LB1042VAO1 PL1677VA01
526354XR13 | A5764002 EG1794VA01 | LB1148VAO01l R4211476
58002VASO1 | A5800506 FEB52055 LT4000VAO5 SA1005VA06
583694XR01 | A5805519 FEG35027 LT4026RX01 SA1010VAQ2
600002VAO1 | A5812244 FI1015VAO1 LV4000VAO4 SK1083VAO1
600010VAO01 | A5812258 FI1017VAQ2 M1230007 SK1110VAO1
60001VASO1 | A9190149 FI1017VAQ3 M1504003 SK1110VA02
600042VA02 | B1650215 FI1025VAO1 M181374801 | SK1110VAO3
600042VAO3 | B4192944 FI1064VAO1 M2002624 TN1027VA02
600050VAO01 | B4192946 FPA99414 M2030711 UC1129XR33
600050VA02 | B5112507 FPE43A05 M2208715 UPW21603
600151VAO01 | B5120723 FPG30528 M4016034 Z001RX07
606427XR01 | B5332001 FPG86403 M4016565 ZA2239RX01
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