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VEC:

Mozny nespravny vypocet indexu pulzatility (Pl) pfi méfeni cévniho pratoku systémem ViewPoint 6

Spole¢nost GE Healthcare byla neddvno upozornéna na potencidlni bezpecnostni problém tykajici se nespravného
vypoCtu hodnoty indexu pulzatility (PIV) pfi méfeni cévniho pritoku, pro predporodni zpravu Vaseho systému GE
ViewPoint 6. Zajistéte, prosim, aby byli o tomto bezpecnostnim upozornéni a doporucenych krocich informovani
vsichni potencialni uzivatelé ve Vasem zdravotnickém zafizeni.
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Systém ViewPoint vypocitavd hodnoty Dopplerova Pl na zdkladé méreni ziskanych z ultrazvukovych
systémi. Méfeni hodnoty PIV v ductus venosus muze byt obsaZeno v hodnoceni rizik
chromozomdlnich abnormalit béhem prvniho trimestru. V pfipadé negativniho profilu proudéni
mohou byt hodnoty Dopplerova Pl pro cévy nesprdvné. Tento nesprdvny vypocet hodnot PIV v
ductus venosus mlzZe vést k nepravdivému vysokému riziku trizomie 13, 18 a 21, coz mlze pfipadné
vést k nesprédvnym radédm pacientce.

1. Preruste pouZivani cévnich hodnot PIV pro pfijimdani jakychkoliv klinickych rozhodnuti;
zejména preruste pouzivani PIV v ductus venosus pfi hodnoceni rizik v prvnim trimestru.

Systém ViewPoint 6 verze 6.2 obsahuje software OB Pro/Expert Reporting
Systém ViewPoint 6 verze 6.2.1 obsahuje software OB Pro/Expert Reporting
Systém ViewPoint 6 verze 6.3 obsahuje software OB Pro/Expert Reporting
Systém ViewPoint 6 verze 6.3.1 obsahuje software OB Pro/Expert Reporting

Spole¢nost GE Healthcare zajisti opravu, kterd bude nainstalovdna servisnim technikem spole¢nosti
GE nebo si ji nainstaluje zakaznik sam. Tato oprava vdm bude poskytnuta zdarma.

Mate-li k této otdzce jakékoli dotazy nebo pfipominky, obratte se laskavé na mistniho servisniho
zdstupce spolecnosti GE Healthcare.

Electric Medical Service, s.r.o.
Videnska 55

639 00 Brno

tel: 543 524 381

fax: 543 524 380

Spolecnost GE Healthcare potvrzuje, Ze byly uvédomény prislusné regulacéni Grady.

Ujistujeme Vés, Ze udrzeni vysoké Urovné bezpecnosti a kvality je nasi nejvyssi prioritou. Mdate-li jakékoli dotazy, laskavé
se na nds neprodlené obratte.
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