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Vedrgrende: PET Discovery 600 og Discovery 690 - Genafspilningsfunktion i Listmode

GE Healthcare er for nylig blevet opmaerksom pd et potentielt sikkerhedsproblem, der skyldes spredningsoverkorrektion
forbundet med genafspilningsfunktionen i Listmode pd Deres Discovery 600 og Discovery 690. De bedes sikre, at alle
potentielle brugere i Deres organisation ggres opmaerksomme pa denne sikkerhedsmeddelelse og de anbefalede

handlinger.

Sikkerheds-
Problem

Sikkerheds-
anvisninger
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produkter

Produktrettelse

Der er et softwareproblem i forbindelse med brugen af genafspilning i Listmode, hvor
efterfelgende rekonstruktioner med de pdgeeldende data kan danne et billede med
spredningsovervurdering og -overkorrektion. Rekonstruerede billeder med dette problem har
langt faerre teellinger end de optagne scandata og en hgjere spredningsfraktion.

Problemet kan pdvirke undersggelser, der anvender genafspilningsfunktion i Listmode og
rekonstrueres efter efterfglgende optagelser.

Problemet kan fgre til fejifortolkning af billeder og/eller forkerte beslutninger vedrgrende behandling.

For at undgd dette potentielle problem skal De genafspille listmodedata inden efterfalgende
optagelser kgres.

Hvis en ny optagelse foretages, inden listmodedata genafspilles, eller efter genstart, skal fglgende
trin fglges:
e Udfegr en PET-optagelse med den samme tracer, der er anvendt til genafspilning af
listmode.
e Ga derefter videre til genafspilning af listmode og efterfglgende rekonstruktioner.
e Husk at udfgre kvalitetskontrol pd billeder efter genafspilning af data.

PET Discovery 600 og PET Discovery 690 med softwareversionerne pet_mict_plus.44 og
pet_velocity.53. Softwareversionen kan ses pd servicemenuens startside.

Folg disse trin for at se, hvilken softwareversion systemet aktuelt anvender:
1. Veelg Service-ikonet i gverste, venstre hjgrne pd den hgjre skaerm.
2. Bekreeft, at Service-vinduet er under Home (Start).
3. Find den SW Build Version, der vises pd& midten af siden.

Alle fremstillingsdatoer for ovenstdende produkter er omfattet. De kontaktes, fordi De er blevet
identificeret som ejer af et eller flere af disse systemer.

GE Healthcare leverer en softwareopdatering til alle bergrte systemer til afhjeelpning af problemet.
De vil blive kontaktet af en servicerepraesentant fra GE Healthcare med henblik pd denne
udbedring. Udbedringen sker uden omkostninger for Dem.
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Kontakt- Safremt | har spgrgsmal til denne vigtige produktinformation eller identifikation af bergrt udstyr
oplysninger bedes | kontakte jeres lokale GE Healthcare service- eller salgsrepraesentant.

| kan ogsa kontakte vores Servicecenter pd: 80 40 49 44.

GE Healthcare bekraefter at Leegemiddelstyrelsen har modtaget denne meddelelse.

Vi garanterer, at vi prioriterer opretholdelse af et hgijt sikkerheds- og kvalitetsniveau. Hvis | har spgrgsmdl, bedes |
straks kontakte os.
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