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Teema: GE Healthcare’i MRT-slisteemide tarkvaraversiooni probleem.

Veenduge, et koiki teie asutuse potentsiaalseid kasutajaid oleks teavitatud kdaesolevast ohutusteatisest ja soovitatud tegevustest.

Ohutusprobleem Meie tdahelepanu on juhitud sellele, et parast tarkvara imberlaadimist ndudva hoolduse tegemist ei ole viimatist
kohapealset tarkvaraversiooni teatud kohtades uuesti installitud.

Selles suhtluses esitatud teave, mis aitab teil tuvastada, kas teil on mdjutatud tarkvaraversioon.

Kui stiisteemidele Brivo MR355, Optima 360, Signa Profile, Signa Ovation HD, Signa Ovation .35T, Signa HFO, Signa HDe,
Signa Ovation with Excite, 0.7T Signa OpenSpeed, Signa Infinity with Excite Technology, Signa Excite 3T ja 1.5T Signa HDxt
laaditakse sobimatu tarkvaraversioon, v3ib kujutisi pddrata imber vasakule/paremale ja/vdi patsiendi andmed lahknevad.

Kui stisteemile Signa Infinity voi the Signa Infinity Twinspeed laaditakse sobimatu versioon, vdib tulemuseks olla sektori
vale registreerimine.

Kui stisteemile Signa Creator vdi the Signa Explorer laaditakse sobimatu tarkvaraversioon ja kasutaja alustab patsiendi
skannimise ajal Uksuse TPS (Transiiveri tootlemine ja hoiustamine) lahtestamist, on raadiosageduslik véimsuse jadlgimine
skannimise Ulejdanud ajaks keelatud ja sellega ei saa tuvastada raadiosagedusliku edastamisfunktsiooni jargmist torget.
Selle tulemuseks vGib olla eeldatust kdrgem soojusdoos ja kohalik soojendus patsiendile.

Kui stisteemile GE Signa OpenSpeed laaditakse sobimatu tarkvaraversioon, voib see pohjustada patsiendi kde muljumist
kde asetamisel mahise (CTL Array ja Body Flex) ning magnetava katte vahele patsiendilaua liikumise ajal ava juurde.

Alltoodud tabelis 1 on kehtivad tarkvarakonfiguratsioonid tarkvara MR Apps Disk Software Service Packi redaktsiooni
numbri kombinatsioonidest. Siisteemil probleemi ei esine, kui sel on tabelis 1 loetletud konfiguratsioon.

Tabel 1: kehtivad konfiguratsioonid (probleem siisteemi El mgjuta)
Mbjutatud tooted MR Apps Disk Software'i redaktsiooni Service Packi nr Service Packi redaktsiooni number
number
Signa OpenSpeed HF03.291_M4_0320.a Service Pack 02  [HFO3.291_M4_0320.a.PP
Signa Infinity with Excite Technology | E2.0_M4_0502.b Service Pack 03  [E2.0_M4_0502.b.PM
Signa Excite 3T G3.0_M4B_0513.a Service Pack 03  [G3.0_M4B_0513.a.PK
'?'I\f/?:s:an:e:ilty & senaininty 91.291_M4A_0723.d Service Pack 01 91.291_M4A_0723.d.PA
Signa Profile PROFILEHD.0_M4_0736.a Service Pack 05  [PROFILEHD.0_M4_0736.a.PE
Signa Ovation .35T OVATION5.293a_M4 _0737.a Service Pack 03 ~ [OVATIONS.293a_M4_0737.a.PD
Signa HFO OPENMR5.293a_M4_0838.a Service Pack 05  |OPENMR5.293a_M4_0838.a.PB
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Signa Ovation with Excite & 0.7T Sigha Service Pack 05 |OPENMR4.292a_M4_0844.a.PA

OpenSpeed OPENMR4.292a_M4_0844.a Service Pack 04  |OPENMR4.292a_M4_0844.a.PB

Signa Ovation HD OVATIONHD.0_M4_0909.a Service Pack 03  |OVATIONHD.0O_M4_0909.a.PD
Service Pack09  |HDE15.0_M4_0943.c.PF

Signa HDe HDE15.0_M4 _0943.c Service Pack 08  |HDE15.0_M4_0943.c.PE

1.5T Signa HDxt HD23.0_V01_1210.a! Service Pack 02  [HD23.0_V01_1210.a.PG

Service Pack 03  |SV20.1_IB3_1213.a.PC
Service Pack 02  |SV20.1_IB3_1213.a.PB
Sv20.1_1B3_1213.a Service Pack01  |SV20.1_IB3_1213.a.PA

Brivo MR355 & Optima MR360

Signa Creator & Signa Explorer SV25.0_R0O5_1616.a Service Pack 01  [SV25.0_R05_1616.a.PA

11gal Uiksusega HD23 stisteemil 3T peab kaivitama rakenduse HD23.0_V03.
Nendest probleemidest tingitud vigastustest pole teatatud.

Ohutusjuhised GE Healthcare kontrollib lle kdik mdjutatud slisteemid ja veendub, et installitud oleks dige tarkvaraversioon.
Kontrollige, et slisteemi praegune tarkvaraversioon (ihtib vastava tarkvarakonfiguratsiooniga tabelist 1, toimides
jargmiselt.

ooriistade ikooni, mis asub kuva tGlemises vasakus alas

1. KIdpsake t
' s -

vOi
2. KIdpsake nuppu Service Browser

3. Avaneb brauser MR Service Desktop (u 1 minuti jooksul)

4. Vaadake kuval esitatud teavet Release Information ja vorrelge nii tarkvara MrpApps kui ka Service Packi redaktsiooni
numbrit numbritega tabelis, mis on toodud eespool ohutusprobleemi jaotises.
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MGojutatud
Tooted

Toote
muudatused

Kontaktandmed

Erorlogs  Diagnostics  Image Quality  Calibmtion  Configuration Utilities Replacement FM Hame

0900808980

(Hospital Name : th s =

(System Id: t6 (Build mumber for MrpAppsis 11.1_M4_0818.a )
[Time Zone : America/Chicago CSTECDT US (Build FAE]
(Computer type : PC (Build

(Suite 1d : th uild mumber for ServicePack<5 is 11.1_M4_0818.0.PQ
L anguage : English [Bu m

[Magnet Serial Number : 0006 (Build number for driverSupportis 11.1_M4_0818.a
HostIP: 37.25.6 (Build number for install is 11.1_M4_0818.a

FE Laptop IP : 192.1684.2 (Build mumber for mx_appsis 11.1_M4_0818.a

(Gradient Amplifir : 8651 [Build number for ms_platis 11.1_NM4_0818.0

Field Strength : 13000 (Build mumber for mx_terrais 11.1_M4_0818.a

IMR Software release: 11.1_0818a

System Information

CPU: Genuinelniel Intel(R) Xeon(TM) CPU 2.66GHz
12 2638 MHz i686 Processors

Secondary cache: 512 KB

IFPU: Genuinelntel Intel(R) Xean(TM) CPU 2.66GHz Floating Point
(Main memory size: 2048 Mbytes

SCSL controller 3; Version mptspi

(Device 01 on SCSI controller 3, Lun 00

(Device 02 on SCSI controller 3, Lun 00

SCSI controller 2: Version mptspi

[Device 00 on SCSI controller 2, Lun 00

SCSI controller 1: Version aic7xxx

SCSI controller 0: Version aic7xxx
(Device 04 on SCSI controller 0, Lun 00
[IDE controller 1; PCI

Kui slisteemis on nii tarkvara MR Apps kui ka Service Packi redaktsiooni number esitatud tabelis tihel real, siis ei ole
slisteem probleemist mojutatud.

Kui kohapealse siisteemi tarkvara Apps ja Service Packi redaktsiooni number ei iihti, on siisteem probleemist
mojutatud.

Kui tdheldasite, et stisteemis on kehtetu tarkvaraversioon, votke kohe Gihendust GE Healthcare’i teenindusesindajaga.
See parandus kehtib monele jargmisele GE Healthcare’i MRT-siisteemi Giksusele: Signa OpenSpeed, Signa Infinity with
Excite Technology, Signa Excite 3T, Signa Infinity & Signa Infinity Twinspeed, Signa Profile, Signa Ovation .35T, Signa HFO,
Signa Ovation with Excite & 0.7T Signa OpenSpeed, Signa Ovation HD, Signa HDe, 1.5T Signa HDxt, Brivo MR355 & Optima
MR360, Signa Creator & Signa Explorer.

Tabelis 1 on toodud probleemist m&jutamata konfiguratsioonid.

GE Healthcare kontrollib lile kéik mdjutatud stisteemid ja veendub, et installitud oleks Gige tarkvaraversioon. Kasutajale ei
tdhenda see mingeid lisakulusid.

Kui teil on kiisimusi seoses selle ohutusteate voi méjutatud seadmete tuvastamisega, votke palun Ghendust enda kohaliku
miugi-/teenindusesindajaga.

0U Hansa Medical,

Mustamae tee 46, Tallinn

T: 626 00 64

E: tellimine@hansamedical.ee

GE Healthcare kinnitab, et asjakohased Gigusasutusi on teavitatud.
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Kinnitame, et ohutuse ja kvaliteedi kdrge taseme hoidmine on meie tahtsaim prioriteet. Kui teil on kiisimusi, siis vétke meiega kohe tihendust.

Lugupidamisega,

James W. Dennison Jeff Hersh, PhD MD
Vice President - Quality Assurance Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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