GMM DRINGENDE SICHERHEITSMELDUNG
FSCA 2019-02

Betreff: FMI-Kollimator-Set 6ffnet sich bei Zoom-Einstellungen

Datum: ....
Zu Hd. von
Krankenhausverwaltern, Risikomanagern,
Direktoren von Réntgenabteilungen und Radiologen

GMM, Hersteller von Connexity flir GE Healthcare hat im Zuge der stdndigen Verbesserung seiner Produkte beschlossen, MalRnahmen
zur Aktualisierung der in Connexity installierten SW zu ergreifen.

Betroffenes Produkt: CONNEXITY

Betroffene Seriennummer: 001/101, 001/103, 001/109, 001/111, 001/112, 001/117

Problembeschreibung:

Aufgrund interner Untersuchungen zu GMM Produkten in Verbindung mit Kollimationsproblemen in der SW wurde die Notwendigkeit
einer Aktualisierung der Geratesoftware festgestellt.

Wahrend der Fluoroskopie mit einem manuellen Kollimator und Zoom wurde beobachtet, dass der Kollimator sich, wenn er vom
Bediener getffnet wird bis zum Maximum der vollen DetektorgroRe 6ffnen kann, wahrend das nutzbare Diagnosebild dennoch der zuvor
ausgewahlten ZoomgréRe entspricht.

Dies ldsst auf einen Fehler in der Geritesoftware schlieRen, der die manuelle Offnungsfunktion auch im Zoom-Modus erméglicht.
Dadurch kann es in seltenen Fillen zu einer mit dem Diagnosebild verbundenen Uberexposition kommen.

KorrekturmaBnahme:

Das FMI-Set wurde fiir die Implementierung auf der betroffenen installierten Basis konzipiert.

Das Set enthélt die nétigen Teile und Anweisungen fiir die Software-Aktualisierung zur Behebung des oben genannten Fehlers.
Ein GE Healthcare Vertreter wird sich mit lhnen in Verbindung setzen, um die Software-Aktualisierung zu veranlassen.

Wir wiesen darauf hin, dass bis heute kein Vorfall gemeldet wurde, der Sach- oder Personenschdden infolge des weiter oben
beschriebenen Ereignisses verursacht hat.

Dennoch miissen die erforderlichen MaRnahmen ergriffen werden, um potenzielle Risiken zu entscharfen, die zukiinftig die Sicherheit
gefdhrden kénnten.

Daher sollte das gelieferte Set so schnell wie méglich, und auf jeden Fall spatestens sechs Monate nach Erhalt dieser Mitteilung installiert
werden.

Es bleibt vereinbart, dass GMM jede Haftung ablehnt, wenn diese MaRnahmen nicht innerhalb der in dieser Mitteilung angegebenen
Frist umgesetzt werden.

Bitte wenden Sie sich an lhren GEHC Vertriebs- oder Kundendienstvertreter, wenn Sie Fragen zu dieser Sicherheitsmeldung oder den
betroffenen Produkten haben.

GMM bestétigt, dass diese Meldung den zustdndigen Ordnungsamtern bekannt gemacht wurde.
Ein hohes Sicherheits- und Qualitatsniveau sind oberste Prioritat fur uns.

Mit freundlichen GriRen
Monica Sordi Luca Bianchessi

CEO GMM Quality & Regulatory Manager GMM
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