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Til: Hospitalsadministratorer/risikoansvarlige
Chefer for radiologi
Radiologer

Chef for Medicoteknisk afdeling
Vedrgrende: Softwareversion: GE Healthcare MRI-systemer.

GE Healthcare er blevet opmeerksom pd et potentielt sikkerhedsproblem, der skyldes, at softwareversioner pd visse
centre ikke er blevet vedligeholdt korrekt.

Sikkerheds- Vi er blevet opmaerksomme pd, at den seneste softwareversion muligvis ikke er blevet
Problem geninstalleret pd visse centre, efter der er blevet udfert service, som kraevede genindlzesning af
den pdkraevede software.

Den senest installerede softwareversion til centre kan indeholde sikkerhedsopdateringer.

Sikkerheds- Ingen. Brugerhandling er ikke ngdvendig. GE Healthcare inspicerer alle bergrte systemer og
anvisninger kontrollerer, at den korrekte softwareversion er installeret.

Oplysningerom  Denne rettelse geelder for visse enheder i fglgende GE Healthcare MRI-systemtyper: Discovery

de pavirkede MR450, Discovery MR750, Signa HDx, Signa HDxt, Signa HDi, GE 1.5T Signa HDe, Optima MR360,

produkter Brivo MR355, Signa Excite-HD 1.5T & 3T, Signa Excite 1.5T HD Twinspeed, Signa Excite 1.5T HD
Echospeed, Signa Excite 1.5T HD Highspeed, 1.5T Signa Infinity TwinSpeed , 1.5T Signa Infinity
EchoSpeed Plus, 1.5T Signa Infinity HiSpeed Plus, 1.0T Signa Infinity HiSpeed Plus. 1.0T Signa
Infinity SmartSpeed, Signa EXCITE 3.0T, Signa EXCITE 3.0T HD, Signa Excite 1.5T TwinSpeed, Signa
Excite 1.5T EchoSpeed, Signa Excite 1.5T HiSpeed, Signa Excite 1.5T SmartSpeed, Signa Excite 1.5T,
Signa Excite 3.0T, Signa Contour/I, Signa OpenSpeed, Vectra, MR Max, Signa Profile, Signa Ovation,
Optima MR450w GEM, Discovery MR750W GEM, Optima MR450w, Signa PET/MR, MR950.

Produktrettelse GE Healthcare inspicerer alle bergrte systemer og kontrollerer, at den korrekte softwareversion er
installeret. Udbedringen sker uden omkostninger for jer. GE Healthcare kontrollerer om muligt
systemerne via fljernadgang (online) og besgger kun jeres center, hvis fjernkontrol ikke er mulig.

GE Healthcare underretter jer, hvis der er behov for en rettelse, eller hvis der er behov for et besgg
i jeres center. Hvis en rettelse er ngdvendig, bliver | kontaktet af en servicerepreesentant med
henblik pd at arrangere rettelsen.

Kontakt- Safremt | har spgrgsmal til denne vigtige produktinformation eller identifikation af bergrt udstyr
oplysninger bedes | kontakte jeres lokale GE Healthcare service- eller salgsrepraesentant.

| kan ogsd 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 hgjt sikkerheds- og kvalitetsniveau meget hgijt. Hvis | har spgrgsmadl,
bedes | straks kontakte os.

Mange tak.
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