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Till: Sjukhusadministratérer/riskhanteringschefer
Verksamhetschefer for rontgen/kardiologi/MTA
Radiologer/kardiologer

Betr: Innova® 2000 kardiovaskuldra rontgensystem: Fel pa FFA (SID) rérelsen

GE Healthcare har nyligen informerats om ett potentiellt fel pd FFA (SID) rérelsen pa Innova 2000-systemen och
som i sin tur kan pdverka patientsdkerheten. Se till att alla potentiella anvdndare inom er verksamhet gors
medvetna om denna sékerhetsinformation samt de rekommenderade atgérderna.

Sdkerhetsproblem

Produkter som
paverkas

Sdkerhetsforeskrifter

Ett potentiellt fel pd FFA-rorelsen kan intraffa pd Innova 2000-systemen och resultera i
forlust av rontgenfunktionen. Om detta skulle intréffa visas ett felmeddelande “SID pb,
use lift orange button to move detector to highest position” (SID pb, anvénd orange
lyftknapp for att flytta detektorn till dess hogsta position) i hogst 10 sekunder pa
monitorerna i bdde undersokningsrummet och mandverrummet. | vissa fall ersatts detta
felmeddelande av ett annat felmeddelande och kommer inte att vara synligt pd skdrmen
ldngre om ett annat problem intréffar, om det andra felet genererar ett felmeddelande.
Detta SID-felmeddelande visas inte pd skdrmen efter en dterstdllning eller omstart.

Om detektorn flyttas till den hégsta positionen med anvandning av nédavbrottsknappen
daterstdlls rontgenfunktionen i hdndelse av ett SID-fel. Om detektorn inte flyttades till den
hogsta positionen, kan problemet emellertid leda till att undersékningen mdste avbrytas
och service tillkallas.

Alla Innova 2000 kardiovaskuldra rontgensystem med skdpmodellnummer 2252302,
2252302-2, 2252302-3 och 2393112.

FFA (SID)-fel kan uppstd vid foljande forutsattningar:

e Felmeddelandet “SID pb, use lift orange button to move detector to highest
position” (SID pb, anvénd orange lyftknapp for att flytta detektorn till dess hogsta
position) visas i hogst 10 sekunder pd monitorerna i bdde undersokningsrummet
och kontrollrummet.

e Detektorrorelse stoppas ovdntat och féljs av férlust av réntgenfunktionen.

Sdsom beskrivs i anvdandarhandboken som medféljer Innova 2000-systemet, ska en av
noédavbrottsknapparna anvédndas for att féra den digitala detektorn till den hosta
positionen for att dterstdlla réntgen i hdndelse av FFA (SID)-fel. Det finns tre
nodavbrottsknappar pd Innova 2000-systemet (en till vanster, en pd framsidan och en till
héger pé detektorn). Denna knapp @r den lila knappen som visas nedan.
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Korrigering av GE Healthcare kommer att fdsta etiketten som visas nedan pé detektorn, for att paminna
produkten anvandare hur man aterstdller utrustningen efter FFA (SID)-fel. En servicerepresentant
frn GE Healthcare kommer att kontakta er for att utféra denna korrigering. Atgdrden
kommer att utféras gratis.
_\

Flytta detektorn till det hdgsta laget med
nédfallsknappen fir att aterstalla enheten
1\_ nar rantgenfunktionen har gatt fororad _/1

Kontaktinformation ~ Om du har fragor eller synpunkter pa detta problem, kontakta da vart Service center.
Service center: 020-1201436
Sdkerhet och kvalitet @r alltid var hogsta prioritet. Om ni har frdgor, kontakta oss omgdende.

Tack,

-

James Dennison

Vice President QARA

GE Healthcare Systems
9900 Innovation Drive

Mail Stop: RP2130
Wauwatosa, WI 53226, USA
James.Dennison@ge.com
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