HOLOGIC

Pilna informacja na temat bezpieczenstwa
I-View® Mammoagrafia cyfrowa ze zwiekszonym kontrastem (CEDM)

Kod produktu - ASY-08109
Hologic FSCA Ref: FA-00056

Do wiadomosci:

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Cie o pilnym ostrzezeniu dotyczgcym
bezpieczenstwa i korekcie produktu z uzyciem wyzej wspomnianego oprogramowania —
zwigzanego z systemami do mammografii.

Powiadamiamy Cie, poniewaz kupites$ I-View® CEDM. Aby zapewni¢ widoczno$¢ kontrastu,
system wymaga ponownej Kalibracji. Przesytamy z wtasnej inicjatywy te informacje i wprowadzimy
dobrowolng korekte w celu ponownej kalibracji systemu.

Oprogramowanie do obrazowania I-View jest opcjonalnym produktem / aktualizacjg, ktére mozna
dodac¢ do dowolnego systemu do mammografii Selenia Dimensions oraz 3Dimensions. I-View®
umozliwia wykonanie mammografii cyfrowej ze zwiekszonym kontrastem. Ta technika obrazowania
moze by¢ stosowana jako pomocnicza po mammografii i / lub w badaniach ultrasonograficznych w
celu zlokalizowania znanej lub podejrzewanej zmiany w tkance piersi.

Niniejszy dokument oraz korekta produktu zostaly zainicjowane z powodu problemu z
kalibracjg, ktéry moze wplyngé¢ na zwiekszony kontrast w calym odjetym obrazie.
Moze to mie¢ wptyw na widoczno$¢ wychwytu kontrastu na catym odjetym obrazie.

Pojawity sie doniesienia, ze w czasie przeprowadzania testu mammografii cyfrowej o
zwiekszonym kontrascie nie byfo mozliwosci wizualizacji wychwytu kontrastu w odjetym
obrazie.

Zbadalismy te zgtoszenia i wykrylismy problem z kalibracjg oprogramowania. Problem ten powoduje,
Ze system jest zbyt zalezny od wzoréw wirowych, zeby dokonac prawidtowej kalibracji. Efekt ten jest
zalezny od systemu i wykrywalny, gdy do potwierdzania wychwytu kontrastu stosuje sie obrazowanie.
Jakos$¢ obrazu przy nieprawidtowo skalibrowanym systemie jest wyraznie widoczna i rézni sie
znacznie od standardowej jakosci.

Nasza ocena ryzyka dla zdrowia wskazuje, ze to niepowodzenie moze potencjalnie prowadzi¢ do
btednej diagnozy, jesli klinicySci nie zorientujg sie, Ze obrazy nie majg akceptowalnej jakoSci
diagnostycznej. Prawdopodobienstwo tego ryzyka obliczono na okoto 1 na 20 000 zabiegow
mammograficznych.

Chcielismy poinformowac, ze firma Hologic ma $wiadomosc¢ tego problemu, posiada
gotowe rozwigzanie w toku i pracuje nad wysfaniem serwisanta do Twojej lokalizacji w celu
Jak najszybszej ponownej kalibracji systemu. Przewidujemy, ze dziatania w tej kwestii
rozpoczng sie niezwtocznie. Wtedy Hologic skontaktuje sie z Toba, aby zaplanowac
wizyte serwisanta, ktory przeprowadzi ponowng kalibracje systemu do CEDM.

PAki co uzywaj I-View tylko wobc pacjentow ze znanymi zmianami. Upewnij sie, ze obrazy
majg akceptowalng jakos¢ diagnostyczng. Jezeli obrazy I-View majg akceptowalng jako$¢
diagnostycznag, moga by¢ nadal uzywane do celéw diagnostycznych. Jesli obrazy I-View nie
majg akceptowalnej jakosci diagnostycznej, rozwaz zastosowanie alternatywnej pracy
diagnostycznej.
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Uwaga: ten problem nie ma wptywu na Zzaden inny tryb lub procedure mammografii, ktore
mogg by¢ wykonywane.

Firma Hologic jest zobowigzana do ciagtej oceny i poprawy jakosci i niezawodnoSci
swoich produktow. Jesli masz jakie$ pytania, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem
pod adresem

Niniejsza informacja musi zosta¢ przekazane wszystkim pracownikom, ktérzy
powinni zostaé poinformowani o tym problemie —w Twojej firmie lub innej, do
ktérej przeniesiono potencjalnie wadliwe urzgadzenie.

Z powazaniem,

Hologic NV

Geert Van Lembergen

Post Market Surveillance Manager International
Geert.vanlembergen@Hologic.com
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