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Chef for Medicoteknisk afdeling
Vedrgrende: Revolution CT-lejelpftemekanisme

GE Healthcare er for nylig blevet opmaerksom pa et muligt sikkerhedsproblem med lejelgftemekanismen pa Revolution CT-systemer.
Sorg for, at alle potentielle brugere i Deres organisation ggres opmarksom pa denne sikkerhedsmeddelelse og de anbefalede
handlinger.

Sikkerheds- GEHC er blevet opmarksom pa et muligt sikkerhedsproblem i Revolution CT- patientlejet, der kan medfgre

Problem utilsigtet bevaegelse i tilfeelde, hvor store patienter er involveret. Revolution CT-lejepladen kan sznkes af sig selv
efter aktivering af brugeren. Dette kan udsaette patienten for risiko for tilskadekomst. Tilskadekomst kan
involvere tryk pa eller knusning af en héand, hvis den fanges mellem pladen og den indre gantryboring pa
Revolution CT. Der er ikke rapporteret om personskade som fglge af dette problem.

Sikkerheds- De kan fortsette med at bruge Deres Revolution CT-produkt. Sgrg for at fglge advarslen om placering af

anvisninger patienten, der anfgres i Revolution CT-brugervejledningen. Information og advarsler findes i Deres Revolution CT-
brugervejledning (5480385-1XX) Mekanisk sikkerhed — Placering af patienten (Sikkerhedskapitel 3, afsnit 9.2). For
at forebygge klemning eller knusning af patientens ekstremiteter skal patientens haender og f@dder holdes vaek
fra kanten af lejetoppen/pladen og dens omgivende udstyr, ndr de bevaeger sig, eller mellem lejebunden og lejets
sidepaneler. Udvis seerlig forsigtighed ved placering af fysisk store patienter.

Oplysninger om  Revolution CT

de pavirkede

produkter

Produktrettelse =~ GE Healthcare udbedrer alle bergrte produkter uden beregning for Dem. De vil blive kontaktet af en
repraesentant fra GE Healthcare med henblik pa udbedring.

Kontakt- Safremt | har spgrgsmal til denne vigtige produktinformation eller identifikation af bergrt udstyr bedes | kontakte
oplysninger 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.

Mange tak.
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