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DOTYCZY: Obrazéw referencyjnych Advantage Workstation wyswietlanych w tensorze dyfuzji

Functool/protokole FiberTrak , ktore w pewnych warunkach nie zgadzajg sie z adnotacjami o
kierunkach.

Firma GE Healthcare wykryta w ostatnim czasie problem dotyczqcy niedopasowania uktadu obrazu serii
referencyjnych wyswietlanych w funkcji Functool Diffusiin Tensor/FiberTrak na stacji roboczej Advantage
Workstation z orientacyjnymi adnotacjami wyswietlanymi w porcie obrazu. Problem ten moze mie¢ wptyw na
bezpieczenstwo pacjentéw. Prosimy upewnié¢ sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w placowce zostali
poinformowani o tym powiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa oraz o zalecanych dziataniach.
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FiberTrak moze by¢ skonfigurowany do wyswietlania réznych serii referencyjnych za pomocg
klikniecia prawym przyciskiem myszy na porcie obrazu FiberTrak. Problem wystepuje jedynie,
gdy zostang spetnione WSZYSTKIE sposrod nastepujgcych warunkow:

1. Skanowane sq serie obrazowania sensora dyfuzji (DTI, Diffusion Tensor Imaging)

2. W tym samym badaniu z tym samym znacznikiem orientacyjnym skanowana jest
inna seria referencyjna w ten sposéb, ze jej geometria (lokalizacje i orientacje
przekrojow) ScisSle odpowiada serii DTI, ale zlecona kolejnoS¢ przekrojow jest
nastepujgca:

e od gory do dotu w przypadkéw skanéw osiowych,
e od prawej do lewej w przypadku skanéw strzatkowych,
e od przodu do tytu w przypadku skanéw czotowych,

3. Sledzenie wtbkien przeprowadzane jest przy uzyciu serii DTI,

4. serie referencyjne sq wczytywane do okienka ekranu FiberTrak.

W widoku ekranu FiberTrak obraz referencyjny jest wyswietlany odwrécony wzgledem
opisow orientacji.

Problemu dotyczgcego bezpieczenstwa mozna unikngé, zlecajgc pozyskiwanie serii
referencyjnych w nastepujqcej kolejnosci przekrojow:

e od dotu do gory w przypadkéw skandw osiowych,

e od lewej do prawej w przypadku skandéw strzatkowych,

e od tytu do przodu w przypadku skanéw czotowych.

Potozenie obrazéw referencyjnych Functool FiberTrak mogg nie by¢ dopasowane do obrazéw
wyswietlanych w porcie obrazu dla obrazéw tensora dyfuzji MR, ktére nie sq pozyskiwane w
opisywany powyzej sposdb. Nalezy upewnic sie, ze ten fakt zostat wziety pod uwage i nie
przyczyni sie to do powstania btedéw diagnostycznych ani interpretacyjnych.

Stacja robocza Advantage Workstation w wersjach Functool od 6.3.xx do 9.3.xx z
zainstalowanq opcjq FiberTrak.

Numery wersji oprogramowania Functool sq zawsze wyswietlane w gornej czesci panelu
sterowania Functool po lewej stronie okienek ekranu wyswietlania obrazu.

Firma GE Healthcare usprawni wszystkie systemy, ktérych dotyczy problem przez

dostarczenie bezptatnej aktualizacji oprogramowania. Przedstawiciel serwisu firmy GE
Healthcare skontaktuje sie w celu zaplanowania tej korekty.
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Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjq dotyczgcq bezpieczefnstwa
kontaktowe produktu" bgdz z okresleniem zakresu objetych niqg produktéw, 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 zapewnié, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W
przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.
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