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PILNE ZAWIADOMIENIE
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Znak wewn. GE Healthcare: FMI 77004

Do: Dyrektorow szpitali / Zarzqdzajgcych ryzykiem
Inzynieréw biomedycznych
Kierownikoéw obrazowania ogélnego/diagnostycznego

DOTYCZY:

Prawdopodobne nieprawidtowe obliczanie Pl w trakcie pomiaréw przeptywu w przewodzie zylnym za

pomocg produktu ViewPoint 6

Firma GE Healthcare wykryta niedawno potencjalny problem dotyczqcy bezpieczenstwa zwigzany z nieprawidtowym
obliczaniem wartosci indeksu pulsacji (PIV) w trakcie pomiaréw przeptywu w przewodzie zylnym, zwigzanych z
badaniami potozniczymi za pomocq systemu ViewPoint 6 firmy GE. Prosimy upewnic sig, ze wszyscy uzytkownicy
tych urzqdzenh w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia oraz z zalecanymi

dziataniami.
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produktu

Korekta dotyczgca
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Informacje
kontaktowe

Produkt ViewPoint oblicza PIV metodq Dopplera na podstawie pomiaréw uzyskanych z
systemow ultrasonograficznych. Pomiar PIV w przewodzie zylnym mozna wykonywaé w
ramach oceny ryzyka nieprawidtowosci chromosomalnych w pierwszym trymestrze. W
przypadku ujemnych wzorcdéw przeptywu wspétczynnik PIV w przewodzie zylnym obliczony
metodq Dopplera przez produkt ViewPoint moze by¢ nieprawidtowy. Nieprawidtowe obliczenie
PIV w przewodzie zylnym moze doprowadzi¢ do uzyskania fatszywie dodatniego wyniku
wysokiego ryzyka trisomii chromosoméw 13, 18 i 21, co moze potencjalnie doprowadzi¢ do
dostarczenia pacjentce nieprawidtowej porady.

1. Nalezy przerwa¢ wykorzystywanie PIV w przewodzie zylnym w podejmowaniu decyzji
klinicznych; w szczegdlnosci nalezy przerwac wykorzystywanie PIV w przewodzie
zylnym do oceny ryzyka w pierwszym trymestrze.

ViewPoint 6 wersja 6.2, w tym opcja OB Pro/Expert Reporting
ViewPoint 6 wersja 6.2.1, w tym opcja OB Pro/Expert Reporting
ViewPoint 6 wersja 6.3, w tym opcja OB Pro/Expert Reporting
ViewPoint 6 wersja 6.3.1, w tym opcja OB Pro/Expert Reporting

Firma GE Healthcare dostarczy poprawke, ktéra zostanie zainstalowana przez serwisanta firmy
GE lub wiasnorecznie przez klienta. Poprawka zostanie Panstwu dostarczona bezptatnie.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszqg “Informacjq dotyczqcg bezpieczehstwa
produktu" bgdZ z okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem sprzedazy lub serwisu GE.

GE Medical Systems sp. z 0.0.
ul. Wotoska 9

02-583 Warszawa

T:(22) 33083 30
F:(22)33083 71

e-mail: serwispolska@ge.com

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomoéci odpowiednich organdw

panstwowych.

Pragniemy zapewni¢, Zze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W
przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.
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Wiceprezes QARA
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Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Dyrektor Medyczny
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