GE Healthcare

PILNE ZAWIADOMIENIE 3000 N. Grandview Blvd. - W440
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA rokesha, Wi 53188

Znak wewn. GE Healthcare: FMI 60978-2B

2 lipca 2021

Do: Dyrektora klinik/zaktadéw radiologii
Kierownika ds. ryzyka/administratora szpitala

DOTYCZY: Nieprawidtowa adnotacja obrazu i/lub odwrécone obrazy w wyniku przypadkowej zmiany zaleconej orientacji
pacjenta. SIGNA Premier, Signa Pioneer, SIGNA Architect, Discovery MR750w 3.0T, Discovery MR750 3.0T, SIGNA
PET/MR, SIGNA Voyager, Optima MR450w 1.5T, SIGNA Artist, SIGNA Creator, SIGNA Explorer, SIGNA MR355,
SIGNA MR360, SIGNA MR380, Discovery MR450 1.5T, 1.5T Signa HDxt (HD28)

Ten dokument zawiera wazne informacje dotyczqce zakupionego produktu. Prosimy upewnic sie wszyscy potencjalni uzytkownicy w
Parnistwa placowce zapoznali sie z tresciq niniejszego powiadomienia dot. bezpieczeristwa wraz z zalecanymi dziataniami.
Prosimy zachowac ten dokument w aktach.

Problem dotyczacy Firma GE Healthcare wykryfa niedawno problem zwigzany z wymienionymi ponizej produktami, w ktérych

bezpieczenstwa moze dojs¢ do przypadkowego klikniecia przycisku ,Patient Orientation” w sytuacji , gdy zamierza sie klikng¢
przycisk ,Save RX”. Zmienia to zalecong orientacje pacjenta w systemie przed uruchomieniem poczatkowego
3-ptaszczyznowego skanowania lokalizatora (patrz Rysunek 1, aby zapoznac sie z przyciskami). Wybranie i
zapisanie orientacji pacjenta, ktdra nie pasuje do rzeczywistej pozycji pacjenta, moze doprowadzi¢ do
nieprawidtowych adnotacji i/lub odwrdconych obrazéw. W mato prawdopodobnej sytuacji, w ktérej problem
ten nie zostanie zauwazony, moze to potencjalnie skutkowaé niewtasciwym leczeniem. Przed rozpoczeciem
skanowania nalezy upewni¢ sig, ze uzytkownicy sprawdzaja i potwierdzaja, ze rzeczywista orientacja
pacjenta odpowiada zaleconej orientacji pacjenta. Aby poinformowac uzytkownikéw o tym problemie,
firma GE Healthcare zaleca umieszczenie tego pisma w placéwce na konsoli operatora MR lub w jej poblizu,
dopdki firma GE Healthcare nie naprawi wadliwego produktu.

Nie donoszono o wystgpieniu obrazen zwigzanych z tym problemem.

Rysunek 1 — interfejs uzytkownika przed skanowaniem lokalizatora
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Instrukcje Moga Panstwo nadal korzystac z posiadanego urzadzenia.

dotyczace

bezpieczenstwa 1) Przed rozpoczeciem skanowania nalezy upewnic sie, ze uzytkownicy sprawdzajq i potwierdzaja, ze
rzeczywista orientacja pacjenta odpowiada zaleconej orientacji pacjenta. Jak opisano na etykiecie
produktu, wazne jest, aby przed skanowaniem potwierdzi¢, ze wybrano prawidtowg orientacje pacjenta.
Informacje te mozna znalez¢ w procedurze pozycjonowania pacjenta w rozdziale 4, punkt 4 podrecznika

operatora (patrz Rysunek 2).

Rysunek 2 — rozdziat 4, punkt 4 podrecznika operatora
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Table 4-1: Patient Orientotion menu

Head first, supine orientation.

Head first, right decubitus orientation.

Head first, left decubitus orientation.

Head first. prone orientation.

on matches the actual patient orientation. Making a selection that does

2) Gdy zalecona jest prawidtowa orientacja pacjenta, uzyskane obrazy lokalizatora sg wyswietlane w oknie

roboczym (Rysunek 3a).
Jedli orientacja pacjenta to ,Head-First Supine”, ale orientacja pacjenta zostata btednie zlecona jako ,Head-
First Left Decubitus”:
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Obraz w projekcji strzatkowej jest wyswietlany jako obraz w projekcji czotowej i odwrotnie, a
adnotacje na obrazach w projekcji czotowej i strzatkowej bedg nieprawidtowe (Rysunek 3b)
Oznaczona ptaszczyzna obrazowania rowniez bedzie nieprawidtowa (Rysunek 4)

Obraz w projekcji osiowej bedzie opisany jako A/P, a nie L/R (Rysunek 5).
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Rysunek 3 — interfejs uzytkownika z oknem roboczym przedstawiajacym (a) prawidtowo i (b)
nieprawidiowo wyswietlany obraz
(a) PRAWIDLOWO: Projekcja czotowa i (b) NIEPRAWIDLOWO: Projekcja strzatkowa wyswietlona jako
strzatkowa czofowa

Sagittal displayed as Coronal Coronaldisplayed as Sagittal
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Rysunek 5: Obraz w projekcji osiowej nieprawidtowo opisany jako A/P, a nie L/R
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3) Nalezy wypetni¢ i zwrd¢ zatgczony formularz odpowiedzi na adres Recall.60978 @ge.com
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Dane szczegétowe
problematycznego

produktu

Nazwa produktu Wersje oprogramowania, ktérych dotyczy | GTIN
problem
SIGNA Architect DV26, DV27, DV28, DV29, DV29.1 00840682147095
DV26.2, DV26.3 00840682122702
00195278023643
00840682123440
SIGNA Pioneer PX25.1, PX25.2, PX26.1, PX28, PX29, 00840682145770
PX29.1 00840682104401
00195278005502
00195278271594
SIGNA Premier RX27, RX27.1, RX27.2, RX28, RX29, RX29.1 | 00840682135269
00195278010797
Discovery MR750 3.0T DV25.1, DV26, DV29.1 00840682115872
00195278229519
Discovery MR750w 3.0T DV25.1, DV26, DV29.1 00840682103817
00195278229519
Optima MR450w 1.5T DV25.1, DV26, DV29.1 00840682115971
00195278229519
Discovery MR450 1.5T DV25.1, DV26 Nie dotyczy
SIGNA Artist DV26, DV27.1, DV28.1, DV29.1 00195278210036
00840682146104
00840682123129
00840682123457
SIGNA PET/MR MP26 00840682105378
00840682125697
00840682135283
SIGNA Voyager PX26.0, PX26.2, PX26.3, PX26.4, VX28.0, 00840682108607
VX29.1
1.5T SIGNA HDxt Family HD16.1, HD16.2, HD28, HD29.1 00840682144261
SIGNA Creator SV25.1, SV25.2, SV25.3, SV25.4, SV29.1 00840682113786
SIGNA Explorer SV25.1, SV25.2, SV25.3, SV25.4, SV29.1 00840682113762
00840682146814
SIGNA MR380 SV25.3 00195278361257
SIGNA MR355 SV25.3,5Vv25.4 00840682144407
SIGNA MR360 SV25.3,5v25.4 00840682144445

Stosowanie urzadzenia w warunkach klinicznych:

Problem ten moze dotyczy¢ nastepujgcych systeméw MR z nizej wymienionymi wersjami oprogramowania:

Korekta dotyczaca
produktu

Skanery MR typu Whole-Body firmy GE Healthcare stuzg do tworzenia obrazéw wnetrza ludzkiego ciata,
ktére pomagajg w diagnozowaniu choroby. W warunkach klinicznych obrazowanie metodg rezonansu
magnetycznego (MRI) mozna wykorzysta¢ do odréznienia tkanki chorej lub uszkodzonej od tkanki
prawidtowej.

Technologia MRI jest rutynowo wykorzystywana do wspomagania diagnostyki w takich chorobach, jak
nowotwory, udary mézgu, choroby serca i naczyrn obwodowych, choroby pediatryczne itp. Ogdlnie
technologia MRI nie ogranicza sie jednak do okreslonych chordb, stadium i stanu choroby ani postaci
klinicznych.

Technika MRI jest przeznaczona do stosowania przez personel medyczny (klinicystéw i przeszkolonych
technikéw) zgodnie z dobrg praktyka kliniczng. Moze by¢ stosowana w szerokiej populacji pacjentow, w tym
u dorostych, dzieci i niemowlat, zgodnie z dobrg praktyka kliniczna.

Firma GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem. Przedstawiciel firmy
GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem, aby omdéwic szczegdty dotyczgce wprowadzenia poprawek.
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Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjg dotyczgcg bezpieczenstwa produktu" badz z
kontaktowe 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 zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

/ /0

Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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GE Healthcare

GE Healthcare, nr ref. 60978-
2B

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACII O WYROBIE MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE Healthcare niezwtocznie po otrzymaniu, nie poézniej niz 30 dni od
otrzymania. Bedzie to oznaczac potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.

Imie i nazwisko
klienta/odbiorcy:

Adres:

Miasto/wojewddztwo/kod
pocztowy/kraj:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

ID systemu

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w zatgczonym Powiadomieniu o
E] wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego personelu medycznego oraz podjecie, obecnie i w
przysztosci, odpowiednich dziatan zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Nalezy podac imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy zwroci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go pod adres e-mail:
Recall.60978@ge.com
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