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LOGIQ E10 ultralydssystemer kombineret med TEE-sonder

Serg for, at alle potentielle brugere i organisationen ggres opmaerksomme pa denne sikkerhedsmeddelelse og de anbefalede

handlinger.
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oplysninger

LOGIQ E10 ultralydssystemer, der blev sendt mellem april og juli 2018, har potentialet for en uopdaget
overtemperaturtilstand pa den transgsofageale (TEE) sonde, hvilket kan fgre til eventuel forbraending. Der er ikke
sendt nogen TEE-sonder med de pavirkede LOGIQ E10-systemer. Der er indtil videre ikke blevet rapporteret nogen
personskader som fglge af dette problem.

Undlad at bruge en TEE-sonde (GE-model 6Tc-RS) fra en anden enhed pa LOGIQ E10-systemet, til dit LOGIQ E10 er
blevet korrigeret. Du kan scanne normalet med alle andre sonder.

LOGIQ E10 ultralydssystemer, der blev monteret mellem april og juli 2018.

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

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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