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PILNE ZAWIADOMIENIE
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Znak wewn. GE Healthcare: FMI 67816

Do: Dyrektoréw szpitali / Zarzqdzajgcych ryzykiem
Kierownikéw zaktaddw radiologii
Radiologéw
DOTYCZY:  Problemu obracania sformatowanych obrazéw zwigzanego z produktami z zakresu MR

Firma GE Healthcare niedawno odkryta problem dotyczgcy obracania sformatowanych obrazéw zwigzany z
produktami z zakresu MR firmy GE.
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Przeformatowane obrazy osiowe i czotowe pochodzgce z serii strzatkowej 3D (takiej jok w
przypadku aplikacji FSPGR-3D T1, BRAVO T1 lub CUBE T1) skfadajgce sie z wiecej niz 126
przekrojéw mogg wyswietla¢ obraz odwrécony od lewej do prawej. Ponadto, pobrane obrazy
strzatkowe mogg byé podpisywane wg odwrdconej lokalizacji od lewej do prawej. Problem ten
moze prowadzi¢ do nieprawidtowej lokalizacji wynikéw badan, a w szczegdlnosci w przypadku
symetrycznej budowy anatomiczne;j.

W przypadku aplikacji Signa HDx, HDxt, HDe, Ovation HD i Profile HD problemu tego mozna
unikng¢ stosujgc sie do obu ponizszych srodkdw ostroznosci:
1. Nalezy upewni¢ sie, ze pierwsza seria w nowym badaniu jest zawsze wykonywana w
formacie 2D (na przyktad: lokalizator 3 ptaszczyzn).
2. Upewnic sie, Ze pierwsza seria zaraz po ponownym przeprowadzeniu TPS reset jest
zawsze wykonywana w formacie 2D (na przyktad: lokalizator 3 ptaszczyzn).

W przypadku MR450, Optima MR450w, Discovery MR750, Optima MR450w z GEM, Optima
MR360, Brivo MR355 problemu tego mozna unikngé stosujgc sie do wszystkich trzech
ponizszych srodkéw ostroznosci:

1. Upewni¢ sie, ze pierwsza seria w nowym badaniu jest wykonana zawsze w formacie 2D
(na przyktad: lokalizator 3 ptaszczyzn).

2. Upewnic sie, ze pierwsza seria zaraz po ponownym ustawieniu TPS jest wykonana
zawsze w formacie 2D (na przyktad: lokalizator 3 ptaszczyzn).

3. W przypadku niepowodzenia pobrania serii 3D w ptaszczyznie strzatkowej nalezy: A)
natychmiast wykonaé serie w formacie 2D przed ponownym skanowaniem 3D, lub B)
ograniczy¢ ilo$¢ ponownego skanowania serii 3D w ptaszczyznie strzatkowej do 125 lub
mniejszej liczby przekrojow.

Discovery MR450, Optima MR450w (z opcjg GEM i bez nigj), Discovery MR750, Optima MR360,
Brivo MR355, Signa HDx, Signa HDxt, Signa Vibrant, Signa HDi, Signa HDe 1.5T, Ovation HD i
Profile HD

Firma GE Healthcare usprawni wszystkie systemy, ktorych dotyczy problem przez dostarczenie
bezptatnej aktualizacji oprogramowania. Przedstawiciel serwisu GE Healthcare skontaktuje sie z
Panstwem w celu dokonania ustalen dotyczgcych naprawy.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczqcych niniejszej informacji nalezy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem serwisu.
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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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Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Dyrektor Medyczny
GE Healthcare
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