GE Healthcare

Healthcare Systems

VIGTIG PRODUKTINFORMATION 9900 Innovation Drive

Wauwatosa, WI 53226
USA

GE Healthcare Ref: FMI 60863

7.maj 2014

Til: Hospitalsadministratorer - Risikoansvarlige
Ledere af radiologiafdelinger
Radiologer

Chef for Medicoteknisk afdeling
Vedrgrende: Problem med patientens ngdudgang i forbindelse med MRI-systemer.

GE Healthcare er blevet bekendt med et muligt sikkerhedsproblem i forbindelse med patientlejets ngdfriggrelseshandtag
og lejets friggrelsesmekanisme pd nogle GE MRI-systemer. De bedes sikre, at alle potentielle brugere i Deres
organisation ggres opmaerksomme pd denne sikkerhedsmeddelelse og de anbefalede handlinger.

Sikkerheds- Evakuering af patienten fra systemet kan blive forsinket eller forhindret, hvis lejets
Problem friggrelseshandtag og/eller lejets friggrelsesmekanisme ikke fungerer eller er forkert justeret.
Det kan ggre det vanskeligt at fierne patienten sikkert fra systemet. Der er ikke rapporteret om
personskade pga. dette problem indtil dato.

Sikkerheds- Hvis operatgren oplever, at det er vanskeligt at traekke lejet ud, fordi lejets friggrelsesmekanisme

anvisninger ikke udlgses korrekt, eller hvis lejets bevaegelse er hindret, skal De kontakte institutionens GE
Healthcare- servicerepraesentant, sd lejet kan blive undersggt og eventuelle ngdvendige
reparationer blive udfgrt. Inden fortsat brug fer reparationen skal operatgren vurdere patientens
placering og lette udgangen og indstille brugen, hvis lejets beveegelse til udgang hindres.

Oplysninger om Discovery MR450, Discovery MR750, Optima MR450w, Optima MR450w, som er forsynet med GEM-
de pavirkede ekstratilbehgret, Discovery MR750w og Discovery MR750w, som er forsynet med GEM-ekstratilbehgr.
produkter

Produktrettelse GE Healthcare udbedrer de bergrte produkter uden beregning for Dem. De vil blive kontaktet af en
servicerepraesentant fra GE Healthcare med henblik pd denne udbedring.

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

I kan ogsd kontakte vores Servicecenter pa: 80 40 49 44,
GE Healthcare bekraefter at Leegemiddelstyrelsen har modtaget denne meddelelse.

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