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Vedrgrende:  Fejl pa stremkabel og udskiftning pa Vivid- og LOGIQ-ultralydssystemer

De bedes sg@rge for, at alle potentielle brugere i Deres organisation ggres opmarksomme pa denne sikkerhedsmeddelelse og de
anbefalede handlinger. Deres og Deres patienters sikkerhed er vores hgjeste prioritet.

Sikkerheds- Strgmkablets systemside kan knaekke og blotte de elektriske ledere og fgre til risiko for elektrisk stgd. Det kan
Problem medfgre personskader herunder hjertearytmi eller hjertestop. Der er blevet rapporteret en mindre personskade
som fglge af dette problem.

Sikkerheds- De kan fortsaette med at anvende systemet. Hvis De skal fjerne stremkablet fra enhedens bagside (se billedet for
anvisninger placering nedenfor), skal De sgrge for at ggre fglgende, fgr De fjerner det:

1. Sluk for systemet
2. Trak stikket ud af vaegkontakten

Hvis strgmkablets systemende (se billedet nedenfor) er beskadiget, skal De afbryde brugen af systemet, indtil
kablet er udskiftet. Hvis De oplever eventuelle stremproblemer med Deres enhed, skal De afbryde brugen af
systemet og kontakte GEHC Service.

Placering af stramkabel bag pd enheden.
Oplysningerom  LOGIQ 9-, LOGIQ E9-, Vivid 7-, Vivid E7-, Vivid E9-, Vivid E80-, Vivid E90- og Vivid E95-ultralydssystemer, som er
de pavirkede blevet installeret siden april 2015, eller som har modtaget en strégmkabeludskiftning siden april 2015.

produkter

Produktrettelse  GE Healthcare vil korrigere alle bergrte produkter uden beregning. De vil blive kontaktet af en repraesentant fra GE
Healthcare for at treeffe aftale om korrektion.

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

James W. Dennison
Vice President - Quality & Regulatory
GE Healthcare
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Jeff Hersh, PhD M.D.

Chief Medical Officer — Medical Safety
GE Healthcare

2/2



