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DOTYCZY:  Artefakt w badaniach gtowy, ktéry moze przestoni¢ zmiany patologiczne w przypadku urzqdzen Optima
CT580/Discovery CT590RT z oprogramowaniem w wersji 13BW16.3-SP1-2-1 lub 13BW16.3-SP1-3-1.

Firma GE Healthcare wykryta niedawno potencjalny problem dotyczqcy bezpieczehstwa wywotany przez
oprogramowanie i zwigzany z protokotami badan gtowy stosowanymi w urzgdzeniach Optima CT580 lub Discovery
CT590RT. Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy tych urzqdzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z tresciq
niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Problem dotyczqcy
bezpieczenstwa
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Potencjalnie niebezpieczna sytuacja moze wystgpi¢ w trakcie badania TK gtowy po wystgpieniu
nowego i rzadkiego artefaktu, ktéry moze przestoni¢ zmiane patologiczng. Wykorzystujgc SFOV
gtowy i duze SFOV gtowy, w przypadku opgiji Iterative Bone Option (IBO), przejrzystos¢ obrazu na
granicy czaszka-moézg moze byé niedopuszczalna z klinicznego punktu widzenia. Artefakt
pogarsza jako$¢ obrazu na granicy pomiedzy czaszkg i powierzchnig mbzgu, ale nie wptywa na
jakos¢ obrazu kosci. Jak dotgd nie doniesiono o zadnych obrazeniach.

Firma GE Healthcare zaleca zaprzestanie wykorzystywania systemu do diagnozowania stanéw
zlokalizowanych w tym rejonie, np. krwiakéw podtwardéwkowych lub nadtwardéwkowych lub
innych podejrzewanych zmian patologicznych w tym rejonie, do momentu zaktualizowania
oprogramowania systemu. Problem ten nie dotyczy innych protokotéw w systemie.

Urzgdzenia Optima CT580/Discovery CT590RT firmy GE Healthcare z oprogramowaniem w
wersji 13BW16.3.

Aby okresli¢ posiadang wersje oprogramowania, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:
1. Wybierz opcje Service Desktop (Pulpit ustug):

.

Exam Hx IimageWorks Manual

2. Wybierz Home (Gtéwny)

3. Zwr6¢ uwage na informacje obok ,Application Software” (Oprogramowanie aplikagji).
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Oprogramowanie, ktérego dotyczy problem jest oznaczone jednym z ponizszych
symboli:

13BW16.3-SP1-2-1 WB_H_P16_G_GTM lub
13BW16.3-SP1-3-1 WB_H_P16_G_GTM

Current System Statis

EystemDate =~ [Tue, Jam2i,2004

System Time 133626 CET E
Application Software 13BW16.3 SP1-2-1 WH H_Plé G GTLA5D TUNIng.

B Lipdates Mhanual Installation B quired Mo
Korekta dotyczgca  Pracownik serwisu firmy GE Healthcare przeprowadzi konieczng aktualizacje oprogramowania
produktu w kazdym systemie, w ktérym wystepuje problem. Czynnosci te zostang wykonane bezptatnie.
Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszqg “Informacjg dotyczqcg bezpieczenstwa
kontaktowe produktu” bqdZ z okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z

lokalnym przedstawicielem sprzedazy lub serwisu GE.

GE Medical Systems Polska Sp. z 0.0.
Ul. Wotoska 9

02-583 Warszawa

Tel. 022/3308330

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomoéci odpowiednich organdéw
panstwowych.

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

Dziekujemy!
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