AVIS URGENT DE SECURITE SUR LE TERRAIN
FSCA 2019-01

Objet : ouverture du collimateur du kit FMI lors du réglage du zoom

A I'attention de
Administrateurs d’hépital / Gestionnaires des risques,
Directeurs de Département de Radiologie et Radiologues

GMM, fabricant de Discovery FR180 pour GE Healthcare, dans le cadre de I'amélioration continue de ses produits, a décidé de
prendre des mesures afin de mettre a jour le logiciel mis en ceuvre dans le Systéme Discovery RF180.

Produit concerné : Discovery RF180
Numéro de série concerné :

01123 01165 01174 01185 01194
01143 01166 01175 01186 01195
01150 01170 01176 01187 01196
01158 01171 01179 01189
01163 01172 01183 01193

Description du probléme :

Lors d’un test interne, pendant une radioscopie avec un collimateur manuel et un zoom, il a été démontré que si 'opérateur
commande I'ouverture du collimateur (un flux de travail inhabituel récemment rencontré sur le terrain mais non prévu par le
fabricant), le collimateur peut s’ouvrir jusqu’a la taille maximale du détecteur (43x43 cm), mais l'image de diagnostic utile reste
égale a la dimension de zoom précédemment sélectionnée.

Cette découverte a mis en évidence un bogue dans le logiciel du collimateur qui permet la commande d'ouverture manuelle méme
en mode zoom. Cela peut entrainer, dans de rares cas, une surexposition liée a I'image diagnostique.

Action corrective :

Le kit FMI a été créé pour étre implémenté sur la base installée impactée.

Le kit contient les piéces et les instructions nécessaires pour effectuer la mise a jour du logiciel qui corrigera le bogue
susmentionné.

Un représentant de GE Healthcare vous contactera pour organiser la mise a jour du logiciel.

Nous soulignons qu’a ce jour, aucun événement ayant causé des dommages a la propriété et / ou des blessures a des personnes
en raison de I'événement décrit ci-dessus n’a été signalé.
Néanmoins, des mesures doivent étre prises pour atténuer les risques potentiels qui pourraient affecter la sécurité a I'avenir.

Par conséquent, le kit fourni doit étre mis en service dés que possible et, en tout état de cause, au plus tard 6 mois aprés la
réception de la communication présente.

Il est convenu que GMM décline toute responsabilité en cas de non-application des mesures dans les délais indiqués dans la
communication présente.
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Si vous avez des questions concernant cet avis de sécurité sur le terrain ou l'identification des produits concernés, veuillez
contacter le représentant local des ventes et du service aprés-vente GEHC.

GMM confirme que cet avis a été notifié aux agences de régulation appropriées.
Soyez assuré que notre priorité absolue c'est de maintenir un haut niveau de sécurité et de qualité.

Sincéres salutations,

Monica Sordi Luca Bianchessi
CEO GMM Quality & Regulatory Manager GMM
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