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DOTYCZY:

Stacji roboczej eNTEGRA i Xeleris 1.0, 1.1, 2.0, 2.1: Niedoktadna konfiguracja protokotu

uzytkownika zwigzana z aplikacjq Thyroid Uptake Index (indeks absorpcji tarczycy)

Firma GE Healthcare wykryta w ostatnim czasie problem dotyczqcy niedoktadnej konfiguracji protokotu
uzytkownika zwigzanego z aplikacjg Thyroid Uptake Index na niektorych stacjach roboczych eNTEGRA i Xeleris,
ktory moze wplywaé na bezpieczenstwo pacjentéw. Prosimy upewni¢ sie, ze wszyscy potencjalni
uzytkownicy w placowce zostali poinformowani o tym powiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa oraz o
zalecanych dziataniach.
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dotyczqce
bezpieczenstwa

Korekta dotyczgca
produktu

Informacje
kontaktowe

Na niektorych stacjach roboczych eNTEGRA i Xeleris zidentyfikowano niedoktadng
konfiguracje protokotu przez uzytkownikéw w czasie korzystania z aplikacji Thyroid
Uptake Index. Niepoprawna konfiguracja protokotu w czasie pozyskiwania danych
klinicznych oraz przetwarzania izotopu 1-123 moze prowadzi¢ do uzyskania btednych
wartosci i pomiarow wychwytu tarczycy. W zwigzku z tym problemem nie zostaty
zgtoszone zadne zdarzenia niepozqdane.

Stacja robocza eNTEGRA i Xeleris 1.0, 1.1, 2.0i 2.1:

Podczas wykonywania aplikacji Thyroid Uptake Index nalezy przestrzegaé instrukcji
protokotu znajdujgcych sie w przewodniku uzytkownika dotgczonym do niniejszego listu.
Niniejszy przewodnik uzytkownika jest zaktualizowanym klinicznym przewodnikiem
operatora dla aplikacji Thyroid Uptake Index. Zastgpi¢ oryginalny przewodnik
dostarczony wraz z systemem niniejszym, zaktualizowanym przewodnikiem
uzytkownika.

Zaktualizowany przewodnik operatora dostarczony wraz z tym listem opisuje sposéb
prawidtowego ustawienia protokotu podczas korzystania z aplikacji Thyroid Uptake
Index.

W razie jakichkolwiek pytad zwigzanych z powyzszqg “Informacjq dotyczqcg
bezpieczenstwa produktu" bgdz z okresleniem zakresu objetych nig produktow,
uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem sprzedazy lub serwisu GE.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organéw

panstwowych.

Pragniemy zapewnic, Zze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet.
W przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.
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Dziekujemy!

-

James Dennison
Wiceprezes QARA

GE Healthcare System

9900 Innovation Drive

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