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Vedrgrende:  Maling af aneurismers laengde i AW Volume Viewer 2 og 3

GE Healthcare er blevet bekendt med et potentielt sikkerhedsproblem, der skyldes overvurdering af
aortaanuerismers leengde. Problemet vedrgrer funktionen avanceret karanalyse (AVA) pd AW-systemer, der
bruger Volume Viewer 2 (version 6.4 til version 6.8) samt Volume Viewer 3 (version 7.2 og version 7.3), nar der
anvendes overfgrte protokoller, der er oprettet med version 6.4 til version 6.8. Du bedes sikre, at alle potentielle
brugere i din organisation ggres opmaerksom pda denne sikkerhedsmeddelelse og de anbefalede handlinger.
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Vi har fdet indberetninger om, at den laengde, der angives fra malingen af en anuerisme i den
abdominale aortaprotokol, kan veere hgjere end anuerismens faktiske leengde. Midterlinje-
leengdemalinger anvender en sekvens af linjesegmenter til at beregne afstanden pa billedet.
Selv med manuel redigering til at udjeevne sporingen beregner programmet leengden pé
baggrund af en "intern" fremstilling af midterlinjen, hvorfor malingsmidterlinjen kan afvige fra
den viste midterlinje.

Det fglger af denne overvurdering af leengden, at der er mulighed for, at brugeren vaelger en
stent, der er leengere end ngdvendigt til aneurismen.

Indtil programmet er blevet opdateret til en nyere version anbefaler GE, at du afstar fra at
benytte midterlinje-laengdemalinger til planlaegning af en abdominal aortastent for at undga
risikoen for overvurdering af stentens leengde.

Advantage Windows-arbejdsstationer, der kgrer funktionen Avanceret karanalyse (AVA) pd
Volume Viewer 2 (version 6.4 til version 6.8) eller pd Volume Viewer 3 (version 7.2 og version 7.3),
ndr der anvendes overfgrte protokoller, der er oprettet med version 6.4 til version 6.8

Den nye programversion, der udbedrer problemet, skal installeres pé& alle systemer med
bergrte versioner.

Safremt du har behov for yderligere oplysninger om emnet, bedes du kontakte en
programspecialist fra GE eller din lokale servicerepraesentant fra GE. Vi undskylder mange
gange det besvaer, som problemet matte forarsage.

Safremt | har spgrgsmdl til denne vigtige produktinformation eller identifikation af bergrt
udstyr bedes | kontakte jeres lokale GE Healthcare service- eller salgsrepraesentant.

I kan ogsé kontakte vores Servicecenter pd: 80 40 49 44.

GE Healthcare bekreefter at Leegemiddelstyrelsen har modtaget denne meddelelse.

Vi garanterer, at vi prioriterer opretholdelse af et hgjt sikkerheds- og kvalitetsniveau meget hgijt. Hvis | har
spgrgsmadl, bedes I straks kontakte os.
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