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Vedrgrende:

Chef for biomedicinsk teknologi
Leder af radiologi

Chef for kardiologi

Chef for Medicoteknisk afdeling

Optima XR200amx-, Optima XR220amx- og Brivo XR285amx-systemer til rgntgenbilleddannelse - Mulig fejl i
sikkerhedslasemekanismen.

GE Healthcare er for nylig blevet bekendt med et potentielt sikkerhedsproblem vedrgrende sikkerhedslasemekanismen, der holder
rgntgenproduktets vandrette arm. Sgrg for, at alle potentielle brugere i Deres organisation ggres opmaerksom pa denne
sikkerhedsmeddelelse og de anbefalede handlinger.

Sikkerheds-
Problem

Sikkerheds-
anvisninger

Oplysninger om
de pavirkede
produkter
Produktrettelse

Kontakt-
oplysninger

GE Healthcare er for nylig blevet bekendt med et problem vedrgrende sikkerhedslasens drift indvendigt i sgjlen,
som stgtter den vandrette arm. Sikkerhedsldasens mekanisme tjener som ekstra sikkerhed i det usandsynlige
tilfeelde, at det primaere sikkerhedskabel skulle knakke. Hvis armenheden falder ned, kan det resultere i
legemsbeskadigelse. Der er ikke rapporteret om nogen haendelser eller personskader som fglge af dette interne
problem.

De kan fortszette med at anvende systemet.

Alle Optima XR200amx-, Optima XR220amx- og Brivo XR285amx-systemer til rgntgenbilleddannelse.

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

Safremt | har spgrgsmal til denne vigtige produktinformation eller identifikation af bergrt udstyr bedes | kontakte
jeres lokale GE Healthcare service- eller salgsrepraesentant.
| kan ogsa 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 hgjt. Hvis | har spgrgsmal, bedes | straks

kontakte os.
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