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DOTYCZY:

Potencjalne problemy zwigzane z bezpieczenstwem urzqdzen do RM

Firma GE Healthcare uzyskata informacje o mozliwym zagrozeniu bezpieczenstwa pacjentéw, ktére wigze sie z urzgdzeniami do RM.
Prosimy upewnic sig, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w placéwce zostali poinformowani o tym powiadomieniu dotyczgcym
bezpieczenstwa oraz o zalecanych dziataniach.

Problem dotyczqcy
bezpieczenstwa

Instrukcje dotyczqce
bezpieczenstwa

Korekta dotyczgca
produktu

Informacje
kontaktowe

roblem Opis Urzgdzenia, ktorych dotyczy problem
Problem Lokalizacje obrazéw Optima MR450w, Discovery MR450, Discovery MR750,
dotyczgcy | poddanych automatycznej Brivo MR355, Optima MR360
bezpiec- obrébce koncowej w pewnych
zehstwa warunkach nie sg prawidtowo
nri opisywane (wiecej szczegdtow
w Zatgczniku).
Problem Obrazy referencyjne Brivo MR355, Optima MR360 z oprogramowaniem
dotyczgcy | wyswietlane przez Functool w wersji 7.4.01a oraz zainstalowang opcjg
bezpiec- oprogramowanie Functool klucza FiberTrak.
zehstwa FiberTrak w pewnych
nr2 warunkach nie odpowiadajg Optima MR450w, Discovery MR450, Discovery MR750, z
opisom orientacji (wiecej oprogramowaniem Functool w wersjach od 6.3.xx do
szczegbtow w Zatgceznikul). 9.3.xx oraz z zainstalowanq opcjq klucza FiberTrak.
Numery wersji oprogramowania Functool sq zawsze
wyswietlane w gérnej czesci panelu sterowania Functool
po lewej stronie okienek ekranu wyéwietlania obrazu.

Szczegbtowe instrukcje bezpieczenstwa dotyczgce kazdego z problemdw znajdujg sie w Zatgczniku.

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.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych 2z powyzszq

"Informacjg dotyczqcg bezpieczenstwa

produktu" bgdz z okresleniem zakresu objetych nig 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.

Dziekujemy,

James Dennison
Wiceprezes QARA

GE Healthcare Systems
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Problem
dotyczqcy
bezpieczenstwa
nri

Problem
dotyczqcy
bezpieczenstwa
nr2

Zatgcznik

Dotyczy: Lokalizacje obrazéow poddanych automatycznej obrobce koncowej w pewnych warunkach nie sq
prawidtowo opisywane.

Podstawowe lokalizacje skanowania mozna zleci¢ w dowolnej kolejnosci i ich lokalicje bedg opisywane prawidtowo.
JEDYNIE w przypadkach, gdzie podstawowe przekroje skanowania sg zlecone w jednej z nastepujqgcych kolejnosci:
e od géry do dotu w przypadkdw skandw osiowych lub
e od prawej do lewej w przypadku skanéw strzatkowych lub
e od przodu do tytu w przypadku skandéw czotowych,
obrazy poddane automatycznej obrébce koncowej sg generowane w odwrotnej kolejnosci.
Ponadto lokalizacja przekroju w obrazach poddanych obrébce koncowej jest opisywana nieprawidtowo

Oroblem dotyczy JEDYNIE poddanych obrobce korncowej obrazdw nastepujgcych aplikagji:
e Obrazy DWI-ADCieADC
*  Obrazy DTI- FA/ADC
e Obrazy MR-Touch - MR Elastogram
e Obrazy ASL - CBF
e Obrazy T2Map

Instrukcje dotyczqce bezpieczenstwa
Opisanego problemu mozna unikngé, zlecajgc podstawowe skany przekrojéw w nastepujgcej kolejnosci:
e od dotu do gory w przypadkdw skandw osiowych lub
e odlewejdo prawej w przypadku skanéw strzatkowych lub
e od tytu do przodu w przypadku skandw czotowych,
lub przeprowadzajqc podczas zlecania przekrojow w powyzszej kolejnosci reczng obrébke koncowg zamiast
automatyczne;.

Dotyczy: Obrazy referencyjne wyswietlane przez oprogramowanie Functool FiberTrak w pewnych warunkach
nie odpowiadajq opisom orientacji.

Oprogramowanie FiberTrak mozna ustawi¢ do wyswietlania réznych serii referencyjnych za pomocq prawego
przycisku myszy na okienku ekranu FiberTrak. Problem wystepuije jedynie, gdy zostang spetnione WSZYSTKIE sposrdd
nastepujgcych warunkéw:
1. Skanowana jest seria DTI
2. Wtym samym badaniu z tym samym znacznikiem orientacyjnym skanowana jest inna seria referencyjna w
ten sposdb, Ze jej geometria (lokalizacje i orientacje przekrojow) Scisle odpowiada serii DTI, ale zlecona
kolejnos¢ przekrojow jest nastepujgca:
e odgéry do dotu w przypadkéw skandéw osiowych,
* od prawej do lewej w przypadku skandw strzatkowych,
e od przodu do tytu w przypadku skanéw czotowych,
3. FiberTrak przeprowadzono przy uzyciu serii DTI,
4. serie referencyjne sq wczytywane do okienka ekranu FiberTrak.

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

Instrukcje dotyczqce bezpieczenstwa
Problemu dotyczgcego bezpieczehstwa mozna unikngé, zlecajqgc serie referencyjne w nastepujqcej kolejnosci
przekrojow:

e oddotu do géry w przypadkdw skandw osiowych,

* odlewej do prawej w przypadku skanéw strzatkowych,

e od tytu do przodu w przypadku skanéw czotowych.
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