URGENT - ACTION CORRECTIVE DE
SECURITE

Date de diffusion de la lettre GE HealthCare Réf. n° 15150

A I'attention Directeur/Administrateur du service de radiologie
des Directeur de I'hopital/gestionnaire des risques
personnes  Chef du service de radiologie

suivantes :  Chef du service biomédical

OBJET : Etanchéité insuffisante du tube a rayons X sur les arceaux C mobiles OEC Elite, OEC
3D, OEC 9900 et OEC 9800

Probléme de GE HealthCare a appris que des arceaux C mobiles OEC Elite et OEC 3D

sécurité récemment fabriqués, ainsi que des tubes a rayons X récemment remplacés sur
certains arceaux C mobiles OEC Elite, OEC 3D et OEC 9900/OEC 9800,
présentaient potentiellement une étanchéité insuffisante pouvant entrainer une
fuite d’huile. Ce probléme pourrait entrainer une perte de capacité d’'imagerie
radioscopique.

Aucune blessure n’a été signalée suite a ce probleme.

Mesures a 1. Vous pouvez continuer a utiliser votre arceau C mobile OEC Elite, OEC

prendre par le 3D, OEC 9900 et/ou OEC 9800.

client/ 2. Sivous constatez que de I'huile s’échappe du tube & rayons X de votre

Putilisateur arceau C mobile OEC Elite, OEC 3D, OEC 9900 et/ou OEC 9800,
contactez votre technicien du service de maintenance GE HealthCare
local.

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

4. Veuillez remplir et renvoyer le formulaire d’accusé de réception ci-joint a
I'adresse recall.15150@gehealthcare.com.

Détails des Arceau C mobile OEC Elite

produits Arceau C mobile OEC 3D

concernés Tubes a rayons X de remplacement pour I'arceau C mobile OEC 9900
Tubes a rayons X de remplacement pour I'arceau C mobile OEC 9800

Consultez I'annexe jointe pour obtenir la liste des numéros de série concernés.

Piéces remplacables sur site :

N°DE PIECE 5450698 ASM, KIT, SERVICE, TUBE A RAYONS X, MONT. EXT.,
10 DEG. ANODE, CONSOLIDATION CARBONE, 9600, 9800, 9900

N°DE PIECE 5821366 TUBE A RAYONS X, ISO-C
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Utilisation prévue :

Les systémes de fluoroscopie mobiles OEC Elite, OEC 3D, OEC 9900 et OEC
9800 sont congus pour générer des images fluoroscopiques et Digital Spot de
populations adultes et pédiatriques lors de procédures de diagnostic,
d’intervention et de chirurgie.

Correction GE HealthCare corrigera gratuitement tous les produits concernés.
des produits Un représentant de GE HealthCare vous contactera pour planifier une
inspection et une correction si nécessaire.

Coordonnées Pour toute question ou préoccupation concernant cet avis de sécurité, veuillez
contacter le service de maintenance de GE HealthCare ou votre représentant
local.

Vous pouvez aussi contacter le support technique au numéro suivant :

0800 55 69 58
GE HealthCare confirme que les autorités réglementaires 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 priorité absolue. Si vous
avez des questions, veuillez nous contacter en utilisant les informations de contact ci-dessus.

Sinceéres salutations,

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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ACCUSE DE RECEPTION DE L’AVIS RELATIF A UN DISPOSITIF MEDICAL
REPONSE REQUISE

Veuillez remplir ce formulaire et le retourner a GE HealthCare le plus t6t possible aprés réception, et

dans un délai maximal de 30 jours. Ce formulaire confirme que vous avez bien regu et compris I’avis
de correction du dispositif médical.

Nom de I'établissement :

Adresse :
Ville/Département/Code
postal/Pays :

Adresse e-mail du client :

Ne de téléphone du client :

En signant ce formulaire, nous accusons réception de l'avis relatif au dispositif médical
ci-joint et en comprenons la signification. Nous avons informé le personnel approprié et
avons pris, et prendrons, les mesures appropriées conformément a cet avis.

Veuillez indiquer le nom du responsable qui a rempli ce formulaire.

Signature :

Nom en majuscules :

Poste/titre du poste :

Date (JJ/MM/AAAA) :

Veuillez scanner le formulaire diiment rempli ou le prendre en photo et I’envoyer par e-mail a
I’adresse suivante : recall.15150@gehealthcare.com
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NUMEROS DE SERIE DU OEC 9800

82-0189
82-0599
82-0908
82-0980
82-1154
82-1772
82-2349

82-2955
82-3361
82-4134
82XXXX04237
89-1022
89-1530
89-1916-RC

NUMEROS DE SERIE DU OEC 9900

E2-0345
E2-0371
E2-0633
E2-1272
E2-1777
E2-1862
E2-2074
E2-2531
E2-2621
E2-3459
E2-4026
E2-4029
E2-4112
E2-4133
E2-4224
E2-4265
E2-4550
E2-4617
E2-5039
E2-5146
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E2-7031-MH
E2-7081-MH
E2-7161-MH
E2MHXX07958
E2MHXX07986
E2XXXX05451
E2XXXX05533
E2XXXX05573
E2XXXX05597
E2XXXX05700
E2XXXX05753
E2XXXX06067
E2XXXX06210
E2XXXX06639
E9-0156
E9-0763
E9-1101
E9-1434
E9-1488
E9-1824

ANNEXE

89-2415
8S-0186
8S-0533
8S-0958-RC
8S-1398
8S-1793
8S-2249

E9-2096
E9-2173
E9-2364
E9-2471
E9-2586
E9-2634
E9-2706
E9-2710
E9-2720
E9-2976
E9-2999
E9XXXX03157
E9XXXX03158
E9XXXX03164
ES-0144
ES-0186
ES-0317
ES-0336
ES-0348
ES-0515

8S-3032
8S-3145
8S-3259
8S-3426

ES-0717
ES-0942
ES-1011
ES-1269
ES-1390
ES-1439
ES-1476
ES-1648
ES-1901
ES-2273
ES-2359
ES-2603
ES-2800
ES-3271
ES-3537
ESXXXX03869
ESXXXX04227
ESXXXX04466
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NUMEROS DE SERIE DU OEC ELITE

F2XXTX00021
F2XXTX00381
F2XXTX00798
F2XXTX00799
F2XXTX00800
F2XXTX00801
F2XXTX00802
FOXXTX00276
FOXXTX00301
FOXXTX00329
FOXXXX00064
FAHXTX00538
FAMHTX00084
FAXXTEO00339
FAXXTEO00544
FAXXTEO00664
FAXXTEO0672
FAXXTEO01154
FAXXTEO01155
FAXXTEO01156
FAXXTEO01157
FAXXTEO01158
FAXXTEO01159
FAXXTEO01160
FAXXXE00049
FAXXXE00231
FAXXXE00254
FBHXTX00821
FBHXTX00837
FBHXTX00912
FBHXTX01274
FBHXTX01275
FBHXTX01276
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FBHXTX01277
FBHXTX01278
FBHXXX00171

FBMHTX00329
FBMHTX00433
FBMHTX00439
FBMHTX00441
FBMHTX00443
FBMHTX00444
FBMHTX00446
FBMHTX00447
FBMHTX00448
FBMHTX00449
FBMHTX00450
FBMHTX00451
FBMHTX00452
FBMHTX00453
FBMHTX00454
FBMHTX00455
FBMHTX00456
FBMHTX00457
FBMHTX00458
FBMHTX00459
FBMHTX00460
FBMHTX00461
FBMHTX00462
FBMHTX00463
FBMHTX00464
FBMHTX00465
FBMHTX00466
FBMHTX00467
FBMHTX00468
FBMHTX00469

FBMHTX00470
FBMHTX00471
FBMHTX00472
FBMHTX00473
FBMHTX00474
FBXXTE00515
FBXXTEO00561
FBXXTEO00575
FBXXTE01055
FBXXTE01644
FBXXTEO01754
FBXXTE01863
FBXXTEO01932
FBXXTE02109
FBXXTE02312
FBXXTE02323
FBXXTE02914
FBXXTE02960
FBXXTE02961
FBXXTE02962
FBXXTE02963
FBXXTE02964
FBXXTE02965
FBXXTE02966
FBXXTE02974
FBXXTE02975
FBXXTE02976
FBXXTE02977
FBXXTE02978
FBXXTE02979
FBXXTE02980
FBXXTE02981
FBXXTE02982

FBXXTE02983
FBXXTE02984
FBXXTE02986
FBXXTE02987
FBXXTE02988
FBXXTE02989
FBXXTE02990
FBXXTE02991
FBXXTE02992
FBXXTE02993
FBXXTE02994
FBXXTE02995
FBXXTE02996
FBXXTP00006
FBXXTP00007
FBXXTP00008
FBXXXE00008
FBXXXE00272
FBXXXE00312
FBXXXE00653
FBXXXE00654
FBXXXE00715
FBXXXE00731
FSXXTX00282
FSXXTX00284
FSXXTX00418
FSXXTX00422
FSXXTX00501
FSXXTX00514
FSXXXX00004
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NUMEROS DE SERIE DU OEC 3D

FBMHDX00049 FBMHDX00373 FBMHDX00408 FBMHDX00441
FBMHDX00188 FBMHDX00374 FBMHDX00409 FBMHDX00442
FBMHDX00321 FBMHDX00376 FBMHDX00410 FBMHDX00443
FBMHDX00338 FBMHDX00377 FBMHDX00411 FBMHDX00444
FBMHDX00339 FBMHDX00378 FBMHDX00412 FBMHDX00445
FBMHDX00343 FBMHDX00379 FBMHDX00413 FBMHDX00446
FBMHDX00344 FBMHDX00380 FBMHDX00414 FBMHDX00447
FBMHDX00345 FBMHDX00382 FBMHDX00415 FBMHDX00448
FBMHDX00346 FBMHDX00383 FBMHDX00416 FBMHDX00449
FBMHDX00349 FBMHDX00384 FBMHDX00417 FBMHDX00450
FBMHDX00350 FBMHDX00385 FBMHDX00418 FBMHDX00451
FBMHDX00351 FBMHDX00386 FBMHDX00419 FBMHDX00452
FBMHDX00352 FBMHDX00387 FBMHDX00420 FBMHDX00453
FBMHDX00353 FBMHDX00388 FBMHDX00421 FBMHDX00454
FBMHDX00354 FBMHDX00389 FBMHDX00422 FBMHDX00455
FBMHDX00355 FBMHDX00390 FBMHDX00423 FBMHDX00456
FBMHDX00356 FBMHDX00391 FBMHDX00424 FBMHDX00457
FBMHDX00357 FBMHDX00392 FBMHDX00425 FBMHDX00458
FBMHDX00358 FBMHDX00393 FBMHDX00426 FBMHDX00459
FBMHDX00359 FBMHDX00394 FBMHDX00427 FBMHDX00460
FBMHDX00360 FBMHDX00395 FBMHDX00428 FBMHDX00461
FBMHDX00361 FBMHDX00396 FBMHDX00429 FBMHDX00462
FBMHDX00362 FBMHDX00397 FBMHDX00430 FBMHDX00464
FBMHDX00363 FBMHDX00398 FBMHDX00431 FBMHDX00465
FBMHDX00364 FBMHDX00399 FBMHDX00432 FBMHDX00466
FBMHDX00365 FBMHDX00400 FBMHDX00433 FBMHDX00467
FBMHDX00366 FBMHDX00401 FBMHDX00434 FBMHDX00468
FBMHDX00367 FBMHDX00402 FBMHDX00435 FBMHDX00470
FBMHDX00368 FBMHDX00403 FBMHDX00436 FBMHDX00472
FBMHDX00369 FBMHDX00404 FBMHDX00437 FBMHDX00476
FBMHDX00370 FBMHDX00405 FBMHDX00438 FBMHDX00478
FBMHDX00371 FBMHDX00406 FBMHDX00439 FBMHDX00480
FBMHDX00372 FBMHDX00407 FBMHDX00440
KIT DE MISE A NIVEAU SUR LE TERRAIN AVEC NUMERO DE COMMANDE
N° DE PIECE 5450698
800719911

Page 6 sur 6

GEHC Réf. n° 15150_FR





