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Vedrgrende: Problem med softwareversion, GE Healthcare MRI-systemer.

Vi beder dig om at sikre, at alle potentielle brugere i din organisation ggres opmaerksomme pa denne sikkerhedsmeddelelse og de
anbefalede handlinger.

Sikkerheds- Vi er blevet gjort opmarksomme p3, at den nyeste softwareversion pa stedet maske ikke er blevet geninstalleret
Problem nogle steder efter udfgrelse af serviceaktiviteter, som kraevede genindlaesning af softwaren.

Dette brev indeholder oplysninger, som hjzlper med at identificere, om din softwareversion er bergrt.

Hvis der er indlaest en forkert softwareversion pa systemerne 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 og 1.5T Signa HDxt, kan der vaere problemer med spejlvendte
billeder og/eller uoverensstemmelser i patientdata.

Hvis den forkerte version er indlaest pa Signa Infinity eller Signa Infinity Twinspeed systemet, kan det medfgre
forkert registrering af snit.

Hvis den forkerte softwareversion er indlaest pa Signa Creator eller the Signa Explorer, og brugeren starter en
TPS-nulstilling (Transceiver Processing and Storage) under en patientscanning, vil RF-effektmonitoren blive
deaktiveret i resten af scanningen og vil ikke kunne registrere det, hvis RF-transmissionsfunktionen efterfglgende
ikke fungerer korrekt. Dette kan medfgre en hgjere termisk dosis end forventet og lokaliseret opvarmning af
patienten.

Hvis den forkerte softwareversion er indlaest pa GE Signa OpenSpeed systemet, kan patientens hand komme i
klemme, hvis vedkommende laegger sin hand mellem overdelen af spolen (CTL Array og Body Flex) og loftet i
magnettunnellen, mens patientlejet flyttes ind i tunnellen.

Tabel 1 nedenfor viser den aktuelt geeldende softwarekonfiguration for kombinationer af MR Apps Disk
Software Build og Service Pack Build. Hvis dit system har en konfiguration, der er anfgrt i tabel 1, er problemet

ikke til stede.
Tabel 1: Aktuelt geldende konfigurationer (IKKE bergrt af problemet)
Bergrte produkter MR Ap?s Disk Software Service Pack- Service Pack Build-nummer
Build-nummer nummer

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 £2.0_M4_0502.b.PM

Signa Excite 3T G3.0_M4B_0513.a Service Pack 03 G3.0_M4B_0513.a.PK

Signa Infinity & Signa Infinity

[Twinspeed 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
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Signa HFO OPENMR5.293a_M4 _0838.a | Service Pack 05 OPENMR5.293a_M4_0838.a.PB

Signa Ovation with Excite & 0.7T Service Pack 05 OPENMR4.292a_M4_0844.a.PA

Signa OpenSpeed OPENMRA4.292a_M4_0844.a Service Pack 04 OPENMR4.292a_M4_0844.a.PB

Signa Ovation HD OVATIONHD.0_M4_0909.a Service Pack 03 OVATIONHD.0_M4_0909.a.PD

Service Pack 09 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
. . rvice Pack V20.1_IB3_1213.a.P

Brivo MR355 & Optima MR360 zimﬁi P:zk gi §v28.1:|32:121§.gpg
SV20.1_IB3_1213.a Service Pack 01 SV20.1_1B3_1213.a.PA

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

1 Alle 3T systemer med HD23 skal kgre HD23.0_VO03.
Ingen skader er blevet rapporteret som fglge af disse problemer.
Sikkerheds- GE Healthcare vil inspicere alle bergrte systemer og sikre, at den korrekte softwareversion er installeret.
anvisninger Vi beder dig bekraefte, at den aktuelle softwareversion pa dit system matcher de tilhgrende

softwarekonfigurationer i tabel 1, ved at udfgre fglgende trin:

1. Klik pa veerktgjsikonet i skeermens gverste venstre hjgrne
—_— ]

eller
2. Klik pa servicebrowserknappen

3. MR Service Desktop-browseren starter (kan tage 1 minut at starte)

4. Se pa oplysningerne pa skaermen om produktfrigivelse, og sammenlign bade MrpApps Build-nummer og
Service Pack Build-nummer pa skaermen med tabellen, der er angivet ovenfor i afsnittet om sikkerhedsproblemet
i dette brev.

Erorloge  Diagnostics  Image Quality  Calibmtion  Cenfiguration  LUtilties  Replacement

@gf/f(/(

System 1d : 6. |Build number for MrpA pps is 11.1_M4_0815.a )
Time Zone : America/Chicago CST6CDT US |Build 213
(Computer type : PC (Build

Suite 1d: 16 QB e for ServicePacka5 s LLI_NH_0818.0P0 )
Language : English |Bu m

Magnet Serial Number : ROD06 [Build number for driverSupportis 11.1_M4_0818.a

HostIP: 37.256 |Build number for install is 11.1_M4_0818.a

FE Laptop P : 192.1684.2 |Build number for mx_appsis 11.1_M4_0818.a

{Gradient Amplifier : 8651 |Build number for mx_platis 11.1_M4_0818.a

Field Sirength : 15000 for mx_terra is 11.1_M4_0818.a

IMR Software release: 11.1_0818a

system health check is not available under nor-proprietary mode CPU: Genuinelntel Intel(R) Xeon(TM) CPU 2.66GHz

|2 2658 MHz i686 Processors
Secondary cache: 512 KB

[FPU: Genuinelntel Intel(R) Xeon(TM) CPU 2.66GHz Floating Point
IMain memory size: 2048 Mbytes

SCSI controller 3: Version mptspi
Device 011 on SCSI controller 3, Lun 00
IDevice 02 on SCSI controller 3, Lun 00
SCSI controller 2: Version mptspi
[Device 00 an SCSI controller 2, Lun 00
SCSI controller 1: Version aicTxxx
SCSI controller 0: Version aicTxxx

Device 04 on SCSI controller 0, Lun 00
[IDE contraller 1: PCI
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Oplysninger om
de pavirkede
produkter

Produktrettelse

Kontakt-
oplysninger

Hvis dit system har bade MR Apps Build- og Service Pack Build-numre som angivet i tabellen, er det ikke bergrt
af problemet.

Hvis dit systems Apps Build- og Service Pack Build-numre ikke matcher, er dit system bergrt af problemet.

Hvis du har identificeret, at dit system har en ugyldig softwareversion, skal du straks kontakte GE Healthcares
servicerepraesentant.

Denne rettelse geelder for nogle enheder af fglgende GE Healthcare MRI-systemtyper: Signa OpenSpeed, Signha
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.

Tabel 1 viser de konfigurationer, som ikke er bergrt af dette problem.

GE Healthcare vil inspicere alle bergrte systemer og sikre, at den korrekte softwareversion er installeret. Dette vil
udfgres uden omkostninger for dig.

Safremt | har spgrgsmal til denne vigtige produktinformation eller identifikation af bergrt udstyr bedes | kontakte
jeres lokale GE Healthcare service- eller salgsrepraesentant. | kan ogsa kontakte vores Servicecenter pa: 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 hgjt. Hvis | har spgrgsmal, bedes | straks

kontakte os.

Mange tak.

James W. Dennison

J
Jeff Hersh, PhD MD

Vice President - Quality Assurance Chief Medical Officer

GE Healthcare

GE Healthcare
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