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Znak wewn. GE Healthcare: FMI 60936

DOTYCZY: Systemy MRI firmy GE Healthcare Problem dotyczacy wersji oprogramowania.

Prosimy upewnic sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy tych urzadzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego
powiadomienia dot. bezpieczenstwa oraz z zalecanymi dziataniami.

Problem dotyczacy  Zwrdciliémy uwage, ze ostatnia wersja oprogramowania w niektérych osrodkach mogta nie zostac

bezpieczenstwa zainstalowana ponownie po przeprowadzeniu czynnosci serwisowych, ktére wymagaty ponownego wczytania

oprogramowania. Jesli w systemie wczytana zostanie nieprawidtowa wersja, obrazy mogg zostac przerzucone

w lewo/prawo i/lub moze wystgpi¢ niezgodnos$¢ danych pacjenta.

Ponizej w Tabeli 1 wymieniono wszystkie prawidtowe kombinacje wersji oprogramowania MR i wersji Service
Pack; jesli posiadany przez Pariistwa system jest wyposazony w jedng z nizej wymienionych konfiguracji,

woéwczas problem ten Panstwa nie dotyczy.

Tabela 1: Aktualnie prawidtowe konfiguracje

Numer wersji aplikacji MR

Numer Service
Pack

Numer wersji Service
Pack

11.1_M4_0818.a

Service Pack 5

11.1_M4_0818.a.PQ

12.0_M5B_0846.d

Service Pack 2

12.0_M5B_0846.d.PF

15.0_M4_0910.a

Service Pack 5

15.0_M4_0910.a.PJ

15.0_M4A_0947.a

Service Pack 4

15.0_M4A_0947.a.P)

15.0_M4B_1034.a

Service Pack 4

15.0_M4B_1034.a.PD

HD16.0_V01_1108.b

Service Pack 1

HD16.0_VO1_1108.b.PA

HD16.0_V02_1131.a

Service Pack 1
Service Pack 2
Service Pack 3

HD16.0_V02_1131.a.PA
HD16.0_V02_1131.a.PB
HD16.0_V02_1131.a.PD

W Tabeli 2 zestawiono kombinacje wersji aplikacji MR i wersji Service Pack, ktorych dotyczy ten problem

zwigzany z bezpieczenstwem.

Tabela 2: Konfiguracje nieprawidfowe

Numer wersji aplikacji MR

Numer Service Pack

Numer wersji Service Pack
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Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa

FMI60936_FSN_Polish_Rev6

11.1_M4_0818.a

Service Pack 1
Service Pack 2
Service Pack 3
Service Pack 4

Brak Service Pack
11.1_M4_0818.a.PA
11.1_M4_0818.0.PB
11.1_ M4_0818.0.PC
11.1_M4_0818.a.PD
11.1 M4 0818.0.PE
11.1 M4_0818.0.PD
11.1_M4_0818.a.PE
11.1_M4_0818.a.PF
11.1 M4 0818.0.PG
11.1 M4 0818.0.PH
11.1 M4 _0818.a.PJ
11.1 M4_0818.0.PK
11.1_M4_0818.a.PL
11.1_M4_0818.0.PM
11.1 M4_0818.0.PN
11.1_M4_0818.0.PO
11.1_M4_0818.a.PP

Dowolna 12.0_MS5 lub 12.0_M5A

Nd.

INd.

12.0_M5B_0846.d

Service Pack 1

12.0 M58_0846.d.PA
12.0 M5B8_0846.d.PB
12.0 M5B_0846.d.PC
12.0 M5B_0846.d.PD
12.0 M5B8_0846.d.PE

15.0 M4_0910.a

Service Pack 1
Service Pack 2
Service Pack 3
Service Pack 4

Brak Service Pack
15.0 M4_0910.a.PA
15.0_M4_0910.0.PB
15.0_M4_0910.0.PC
15.0 M4_0910.0.PD
15.0 M4_0910.a.PE
15.0 M4_0910.q.PF
15.0_M4_0910.0.PG
15.0_M4_0910.0.PH
15.0 M4_0910.a.P!

15.0_M4A_0947.a

Service Pack 1
Service Pack 2
Service Pack 3

Brak Service Pack
15.0_ M4A_0947.a.PA
15.0 M4A_0947.0.PB
115.0 M4A_0947.a.PC
15.0_ M4A_0947.0.PD
15.0 M4A_0947.0.PE
15.0 M4A_0947.q.PF
115.0 M4A_0947.a.PG
15.0_ M4A_0947.0.PH
15.0_ M4A_0947.a.PI

15.0_M4B_1034.a

Service Pack 1
Service Pack 2
Service Pack 3

Brak Service Pack

15.0 M4B_1034.0.PA
15.0 M4B_1034.0.PB
15.0 M4B_1034.a.PC

HD16.0_V01_1108.b

Nd.

Brak Service Pack

HD16.0_V02_1131.a

Nd.

Brak Service Pack

1. Klikng¢ ikone narzedzi u géry po lewej stronie ekranu

Jak dotad nie zgtoszono przypadkdw obrazen zwigzanych z tymi problemami.

Firma GE Healthcare dokona przegladu wszystkich systemow, ktérych dotyczy problem i sprawdzi, czy
zainstalowana jest prawidtowa wersja oprogramowania.

Uzytkownicy mogg potwierdzi¢ aktualng wersje oprogramowania w systemie, wykonujgc ponizsze czynnosci:
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Dane szczegétowe
problematycznego
produktu

Korekta dotyczaca
produktu

Informacje
kontaktowe
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2. Klikna¢ przycisk Service Browser
3. Uruchomi sie przegladarka MR Service Desktop (moze to zajgé 1 minute)

4. Odszukaé na ekranie informacje dotyczace wersji i porownaé¢ numer wersji aplikacji MR oraz numer wers;ji
Service Pack podane na ekranie z dwoma tabelami, znajdujgcymi sie powyzej w czesci niniejszego pisma
dotyczacej problemu zwigzanego z bezpieczenstwem.

Error Logs Image Quality  Calibration  Configuration Utilities Replacement

@er A A

Hospital Name : t6 i

System 14116 [Build number for MrpAppsis 111 M4 08180
[Time Zone : America/Chicage CST&CDT US (Build .2.13
Computer type : PC Build

Suite 1d 116 @ [Ruild number for ServicePack-03 is 11.1_M4_0818.0.PQ
Language : English Bu o

Magnet Serial Number : RO006 (Build number for driverSupport is 11.1_M4_0818.a

Host 1P : 37.25.6

FE Laptop 1P : 192.1684.2
|Gradient Amplifier : 8651
Field Strength : 15000

[Build number for install is 11.1_M4_0818.a
[Build number for mx_apps is 11.1_M4_0818.a
[Build number for mx_plat is 11.1_M4_0818.0
[Build number for mx_terra is 11.1_M4_0818.2
IMR Software release: 11.1_0818a

System Information

CPU: Genuinelntel Intel(R) Xeon(TM) CPU 2.66GHz
122658 MHz i686 Processors

Secondary cache: 512 KB

[FPU: Genuinelntel Intel(R) Xeon(TN) CPU lﬂﬁGHle\lﬂlg Point
Main memory size: 2048 Mbytes

SCS1 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

SCS1 controller 1: Version alc7xxx

SCS1 controller 0: Version aic7Txxx

Device 04 on SCSI controller 0, Lun 00

IDE controller 1: PCI

Jesli posiadany przez Panistwa system jest wyposazony w aplikacje MR oraz Service Pack wymieniony w Tabeli
1, problem ten nie dotyczy Panstwa systemu. Jesli posiadany przez Panstwa system jest wyposazony w
aplikacje MR i/lub Service Pack wymieniony w Tabeli 2, problem ten dotyczy Panstwa systemu.

Jesli ustalili Panstwo, ze posiadany przez Panstwa system jest wyposazony w nieprawidtowg wersje
oprogramowania, nalezy natychmiast skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu firmy GE Healthcare.

Ta poprawka dotyczy niektérych modutéw w nastepujgcych typach systemow MRI firmy GE Healthcare:
TwinSpeed, Signa Infinity, Excite, Signa Infinity with Excite Technology, Signa Excite 3T, Signa Excite HD 1.5T,
Signa Excite HD 3.0T, 1.5T Signa HDx, 3.0T Signa HDx, 1.5T Signa HDxt, 3.0T Signa HDxt, Signa HDi, Signa
Vibrant.

Firma GE Healthcare dokona przegladu wszystkich systemodw, ktérych dotyczy problem i sprawdzi, czy
zainstalowana jest prawidtowa wersja oprogramowania. Czynnosci te zostang wykonane bezptatnie. O ile to
mozliwe, firma GE Healthcare sprawdzi systemy zdalnie (online). W przeciwnym wypadku Panistwa osrodek
odwiedzi pracownik firmy GE Healthcare.

Firma GE Healthcare przekaze Panstwu wynik kontroli i poinformuje, czy konieczne jest wprowadzenie
poprawki. Jesli konieczne bedzie wprowadzenie poprawki, skontaktuje sie z Panstwem serwisant w celu
umowienia sie na jej wprowadzenie.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyiszg "Informacjg dotyczgcy bezpieczenstwa produktu" badz z

okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy lub serwisu GE.
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GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organéw panistwowych.

Pragniemy zapewnié, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyziszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!
77 //
//
,/ s
James W. Dennison Jeff Hersh, M.D.
Vice President - Quality Assurance Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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