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Til: Hospitalsadministratorer
Risikoansvarlige
Ledere af radiologiafdelinger
Radiologer
Chef for Medicoteknisk afdeling

Vedrgrende: Blotlagt, dbent celleskum p4 MR-produkter

GE Healthcare er for nylig blevet opmaerksom pd et muligt sikkerhedsproblem, som skyldes blotlagt gult skum
pa de klokkeformede ender pd produkterne Discovery MR450, Discovery MR750, og Optima MR450w. De bedes
sikre, at alle potentielle brugere i Deres organisation ggres opmaerksom pa denne sikkerhedsmeddelelse
og de anbefalede handlinger.

Sikkerheds- Den gule skumstrimmel, der er anbragt mellem betraekket p& den klokkeformede ende og

Problem patientcylinderen pd bestemte GE MR-produkter, kan i nogle tilfeelde stikke frem fra
betraekket. Skummet er i sig selv ufarligt. Imidlertid kan vaesker eller kropvaesker blive
absorberet af skummet, som kan komme i kontakt med patienterne og derved fungere
som smitteoverfgrer, der overfgrer smitsomme substanser fra en patient til en anden.
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Sikkerheds- Systemet kan fortsat anvendes som normalt, selvom det gule skum stikker frem inde i
anvisninger cylinderen. Patientpuderne skal anvendes som beskrevet i betjeningsvejledningerne, og de

renggringspraksisser, der anbefales i betjeningsvejledningerne, skal ogsé overholdes.
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Oplysninger
om de pavirkede
produkter

Produktrettelse

Kontakt-
oplysninger

Patientpuderne mindsker kontakten med skummet og nedseetter risikoen for
krydskontaminering.

Forsgg ikke at fjerne det gule skum.

Alle produkter i serien Discovery MR450, Discovery MR750 og Optima MR450w.

GE Healthcare vil udbedre alle produkter af typen Discovery MR450, Discovery MR750 og
Optima MR450w ved at montere et permanent betraek, som daekker skummet, uden ekstra
omkostninger for Dem. De bliver kontaktet af en servicerepraesentant fra GE Healthcare
med henblik pd denne udbedring.

Safremt | har spgrgsmal til denne produktinformation eller identifikation af bergrt udstyr
bedes | kontakte jeres lokale GE Healthcare service- eller salgsrepraesentant.

| kan ogsd kontakte vores Servicecenter pd: 80 40 49 44.

GE Healthcare bekreefter at Leegemiddelstyrelsen har modtaget denne meddelelse.

Vi garanterer, at vi prioriterer opretholdelse af et hgjt sikkerheds- og kvalitetsniveau meget hgjt. Hvis | har
spargsmadl, bedes | straks kontakte os.

Mange tak,

James Dennison

Vice President QARA
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Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Chief Medical Officer

GE Healthcare Systems GE Healthcare
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