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GE Healthcare Ref: FMI 12254

Til: Chef for biomedicinsk teknologi
Leder af radiologi
Chef for kardiologi
Chef for Medicoteknisk afdeling

Vedrgrende:  Innova 2100'%nnova 3100, Innova 3100', Innova 4100, Innova 4100'Y, Kardiovaskulzere systemer til
rgntgenbilleddannelse - Muligt problem ved opstart eller tab af billede pa systemer udstyret med en GE Power
Distribution Box (PDB).

Serg for, at alle potentielle brugere i din organisation ggres opmaerksom pa denne sikkerhedsmeddelelse og de anbefalede

handlinger.

Sikkerheds-
Problem

Sikkerheds-
anvisninger

Oplysninger om
de pavirkede
produkter

Innova-systemet kan ikke starte korrekt efter taeending eller efter en nulstilling af systemet. Derudover, kan lukke
uventet ned under undersggelse hvilket kan resultere i tab af interventionelle billeder. Dette kan medfgre en
forsinkelse, fgr eller under proceduren, indtil stremmen kan genoprettes til systemet.

Der er ikke rapporteret om personskade pga. dette problem.

F@r hver brug, skal du sikre, at Innova-systemet er fuldt funktionelt som angivet i GE’s produktmaerkning. Udfgr et
hurtigt eftersyn af systemets funktioner ved at oprette en testpatient pa systemkonsollen og godkende, at
gennemlysnings-/registreringsfunktioner er tilgaengelige. Fglg etablerede procedurer fgr og under hver brug for at
behandle patienten i tilfeelde af fuldstaendig tab af fluoroskopisk visningskapacitet. Starter systemet ikke, sa nulstil
systemet. Hvis problemet varer ved, bedes De kontakte den lokale GE Healthcare Service-reprasentant.

Se vedhaftede bilag for en liste over bergrte system-id'er.

Dette problem galder kun for kunder, der har en GE PDB (jeevnfgr nedenstaende labelbillede for at se, om du
har installeret en GE PDB med dit Innova-system. Dette GE-label vil veere placeret pa frontdgren pa GE PDB’en).
Du vil blive kontaktet af en GE-servicerepraesentant, sa du kan verificere om der er en GE PDB pa dit system.

Front-dgr pa GE PDB
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Produktrettelse ~ GE Healthcare vil udbedre alle bergrte systemer ved at levere ny hardware uden omkostninger for dig. Du 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 bedes | kontakte
oplysninger jeres lokale GE Healthcare service- eller salgsrepraesentant.

| kan ogsa kontakte vores Servicecenter pa: 80 40 49 44,
GE Healthcare bekraefter at Laeegemiddelstyrelsen 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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James W. Dennison Jeff Hersh, M.D.
Vice President - Quality & Regulatory Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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APPENDIKS

Liste med bergrte system-id’er:

00065VASO1 | AOO4RX01 B5483438 FPG93008 M40480151
00137VASO1 | AO20RX13 B5603933 G4191715 M40480167
00234VASO1 | A147111802 | B5811426 GF1002VA02 M4163030
00282VAS02 | A4166952 BG4604VAO01 | GP179808 M4176519
00371VASO1 | A5105732 BRD0411 GPQ13903 M4198062
00440VAS02 | A5123529 BY4066VAO1 H1039VAS22 M4198195
00463VASO6 | A5125119 BY4067VA02 H1420VAS04 M4200108
00888VAS02 | A5125125 BY4069VAO1 H1420VAS16 M4484974
00929VASO1 | A5131858 C5123625 H17654VAS8 M4496941
010120RX44 | A5152993 C5123626 H17654VAS9 M4505274
01012VASO1 | A5155141 C5294640 H2077VAS27 M5480755
01065VASO1 | A5162256 C5323515 HC0220XR07 MA1013VAQ3
05208VAS02 | A5163317 C5346705 HC0222XR35 MA1251VAO1
05217VAS02 | A5164510 C5603903 HC1536XR04 ME612436
06014VASO1 | A5189718 CEE15663 HC1819XR09 MPX82206
06052VASO1 | A5203215 CS1054VA01 HC1995XR03 NG1043VAO01
10086VASO6 | A5219606 D5345903 HC1998XR06 NG1049VAO01
110019RX13 | A5220710 D5810520 HC3884XR02 NO1037VAO01
110028RX15 | A5330714 D5810523 HLOOS0XR11 NPV15952
110028RX16 | A5361319 DE188442 HU1099VA04 | PCO016XR0O1
21007VAS02 | A5381121 DE641223 HU1205VAO01 | PER00218
34009VAS06 | A5400910 DK1066VA03 | IE1077VAO01 PER08306
34316VASO1 | A5605732 DPM32143 IL1043VAO01 PK1301VAO01
407953XR01 | A5605743 DPN88402 IR1460VA01 PL1008VAO02
41018VASO1 | A5624112 DZ1050VA01 IR1819VAO1 PL1101VAO3
468668XR01 | A5624127 EG1029VAO01 | JO1000VAO1 PL1196VAO02
487692XR01 | A5624129 EG1729VAO01 | LB1003VAO1 PL1640VAO1
507902XR01 | A5630803 EG1741VA01 | LB1042VAO1 PL1677VA01
526354XR13 | A5764002 EG1794VA01 | LB1148VAO01l R4211476
58002VASO1 | A5800506 FEB52055 LT4000VAO5 SA1005VA06
583694XR01 | A5805519 FEG35027 LT4026RX01 SA1010VAQ2
600002VAO1 | A5812244 FI1015VAO1 LV4000VAO4 SK1083VAO1
600010VAO01 | A5812258 FI1017VAQ2 M1230007 SK1110VAO1
60001VASO1 | A9190149 FI1017VAQ3 M1504003 SK1110VA02
600042VA02 | B1650215 FI1025VAO1 M181374801 | SK1110VAO3
600042VAO3 | B4192944 FI1064VAO1 M2002624 TN1027VA02
600050VAO01 | B4192946 FPA99414 M2030711 UC1129XR33
600050VA02 | B5112507 FPE43A05 M2208715 UPW21603
600151VAO01 | B5120723 FPG30528 M4016034 Z001RX07
606427XR01 | B5332001 FPG86403 M4016565 ZA2239RX01
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