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Vedrgrende: Forkert montering af stremkabler pa T2100- og T2000-Igbebdnd fra GE Healthcare

GE Healthcare er for nylig blevet opmeerksom pd et potentielt sikkerhedsproblem, som skyldes forkert montering i
relation til stremkablerne pd T2100- og T2000-lgbebdnd. De bedes sikre, at alle potentielle brugere i Deres
organisation ggres opmaerksomme pd denne sikkerhedsmeddelelse og de anbefalede handlinger.

Sikkerheds- Under en intern kvalitetskontrol hos GE Healthcare blev det opdaget, at strgmkablerne, der er

Problem direkte forbundet med T2100- og T2000-lgbebdndene, muligvis ikke er blevet monteret korrekt i
henhold til specifikationerne. Hvis stremkablet blev forkert monteret, og der eksisterer en separat
sekundzer elektrisk fejltilstand (f.eks. en flosset forlaengerledning eller et flosset stremkabel, der
bergrer lgbebdndets chassis), kan det muligvis resultere i, at patienten eller operatgren far
elektrisk stgd. PG nuvaerende tidspunkt har vi ikke modtaget anmeldelser om tilfzelde, hvor et
lzbebdnds strgmkabel har fart til, at en patient eller en operatgr har fdet elektrisk stad.

Sikkerheds- En visuel kontrol alene er ikke tilstraekkelig til at afgere, om monteringen af stremkablet er udfert

anvisninger forkert. Den potentielle fare for at f& elektrisk stad som beskrevet ovenfor kan bekraeftes via de
mdnedlige leekstrgmstests, der udfgres af kvalificerede og uddannede medarbejdere efter
indvendig renggring, som specificeret i servicehdndbggerne til T2100 og T2000. Hvis resultaterne
af de mdanedlige leekstrgmstests har veeret og fortsat er acceptable, viser det, at chassiset ikke er
stramfgrende, og at ingen sekundeer fejl, som beskrevet ovenfor, findes pd tidspunktet for testen.
Undlad at anvende udstyret, og ring til GE Healthcares tekniske support for at f& hjeelp, hvis
lekstrgmstestene ikke bestas.

Du skal fortseette med at anmode om rutinemaessig vedligeholdelse som specificeret i
servicehdndbggerne til T2100 og T2000.

Hvis rutinemaessig vedligeholdelse af produktet som specificeret i hdndbggerne til T2100 og
T2000 i gjeblikket ikke udfgres pd din enhed, skal du anmode om disse vedligeholdelsesaktiviteter
gjeblikkeligt, og du skal sgrge for, at de opretholdes som specificeret i hdndbggerne.

Bemaerk! Servicehdndbogen (skrevet pd engelsk) henvender sig ikke til slutbrugeren, men til
kvalificerede og uddannede medarbejdere. Denne sikkerhedsmeddelelse er adresseret il
enhedens ejer/slutbruger for at sikre, at ovenneevnte vedligeholdelsesaktiviteter bliver udfert,
indtil den endelige lgsning implementeres.
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Dette problem kan opstd pd& T2100- og T2000-Igbebdnd fra GE Healthcare med
stremkabeldelnumrene:

e 408930-001 (alle revisioner) fremstillet fra d. 1- juni 2006 til d. 10- december 2014.
Strgmkabler fremstillet uden for denne periode eller markeret med et RWK-meerkat ved
siden af delnummermaerkatet er blevet efterset og er korrekt monteret. For eksempel er
et strgmkabel dateret d. 13. oktober 2014 med RWK-maerkat monteret korrekt, og ingen
yderligere tiltag er pdkraevede.

Figur 1 Ukorrekt stramkabel falder Figur 2 Korrekt strgmkabel
inden for datointervallet inden for datointervallet med
RWK-maerkat

e 408930-002 (alle revisioner) fremstillet tra d. 1- juni 2006 til d. 19 januar 2015.
Strgmkabler fremstillet uden for denne periode er monteret korrekt, og ingen yderligere
tiltag er pakraevede.

Figur 1 Forkert monteret
stremkabel, falder inden for
datointervallet

e 2028038-008 (alle revisioner) fremstillet fra d. 1- december 2006 til d. 28- januar 2015.
Strgmkabler fremstillet uden for denne periode er monteret korrekt, og ingen yderligere
handling er pakreevet.

Figur 2 Forkert monteret stremkabel,
falder inden for datointervallet

e BEMARK! Alternativt kan datokoder pa fire cifre findes p& nogle stremkabler i stedet for den
faktiske dato, som det vises ovenfor. De farste to cifre repreesenterer produktionsdret. De
naeste to cifre repraesenterer produktionsugen. For eksempel skal 0648 laeses som 2006,
uge 48 eller ugen indeholdende d. 26. november 2006.

GE Healthcare udbedrer de bergrte systemer uden beregning. Du vil blive kontaktet af en
servicerepraesentant fra GE Healthcare med henblik pd denne udbedring.

Safremt | har spgrgsmal til denne vigtige produktinformation eller identifikation af bergrt udstyr
bedes | kontakte jeres lokale GE Healthcare service- eller salgsrepraesentant: 8040 4944

GE Healthcare bekraefter at Leegemiddelstyrelsen har modtaget denne meddelelse.

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

James Dennison
Vice President QARA
GE Healthcare Systems
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Werner Van den Eynde, M.D.
Fungerende Chief Medical Officer
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