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DOTYCZY: Systeméw do mammografii Senographe DS i Senographe Essential: Potencjalne nieprecyzyjne
pomiary na powiekszonych obrazach mammograficznych GE, pozyskiwanych za pomocg Magstand
podczas ich analizy na stacjach roboczych lub PACS, ktére nie zostaly przystosowane do
kodowania atrybutu Imager Pixel Spacing firmy GE.

Firma GE Healthcare wykryta w ostatnim czasie problem dotyczqcy nieprecyzyjnych pomiaréw na powigkszonych
obrazach mammograficznych GE, pozyskiwanych za pomocg Magstand, otrzymywanych przez systemy
mammograficzne Senographe DS i Essential i analizowanych na stacjach roboczych lub PACS, ktére sq zgodne
jedynie ze standardami IHE. Problem ten moze mie¢ wptyw na bezpieczefAstwo pacjentéw. Prosimy upewnic sie, ze
wszyscy potencjalni uzytkownicy w placowce zostali poinformowani o tym powiadomieniu dotyczgcym
bezpieczenstwa oraz o zalecanych dziataniach.

Problem dotyczqcy Imager Pixel Spacing jest jednym z atrybutéw obrazéw mammograficznych zapisywanych
bezpieczenstwa przez Mammo Images w formacie DICOM na systemach Senographe. Ten atrybut uzywany
jest do kalkulacji przez narzedzia pomiarowe zainstalowane na stacjach diagnostycznych.
Istniejg dwa standardy kodowania atrybutu Imager Pixel Spacing:
1. Kodowanie typu ,Film Like", wdrozone przez firme GE w 2000 r.
2. Kodowanie wedtug standardéw IHE, zalecane od 2006 .

Jesli powiekszony obraz GE zostanie pozyskany za pomocg Magstand 1.5 lub 1.8 na systemie
Senographe i jest analizowany na stacji roboczej lub PACS, ktéra obstuguje jedynie
kodowanie wedtug standardéw IHE, wéwczas warto$¢ pomiaru bedzie nieprecyzyjna:
zostanie ona podzielona przez wspoétczynnik powiekszenia wynoszgcy 1.5 lub 1.8 Moze to
podnies¢ ryzyko zbagatelizowania istniejgcej zmiany lub guza w piersi przez personel
medyczny.

Niektérzy dostawcy stacji roboczych i PACS wdrozyli obliczanie pomiaru odlegtosci, ktére jest
zgodne jedynie z zaleceniami IHE. Pomiary dokonywane na wydrukach takich obrazéw mogq
by¢ niedoktadne.

Problem ten nie wystepuje podczas pomiaréw w trybie kontaktowym, gdy piers utozona
bezposrednio na ptaszczyznie detektora i nie uzywa sie opcji Magstand.

Mozliwe jest, ze niektore stacje robocze lub PACS nie sq w stanie interpretowaé kodowania
GE, ani tez kodowania IHE. W takich przypadkach, jesli pomiary wykonywane sq na obrazach
powiekszonych, one réwniez bedq nieprecyzyjne.

Diagnostyczne stacje przeglgdowe GE - IDI i Seno Advantage - sq kompatybilne zaréwno ze
standardem typu “film-like” firmy GE, jok i kodowaniem wedtug standardéw “IHE” lub
posiadajq etykiety ostrzegajgce uzytkownika przed potencjalnym problemem pomiarowym
na powiekszonych obrazach.

Instrukcje Firma GE Healthcare opracowata wersje oprogramowania z kodowaniem atrybutu Imager

dotyczqce Pixel Spacing, ktéra jest kompatybilna z zaleceniami IHE.

bezpieczenstwa
Jesli diagnostyczne stacje robocze lub PACS w Panstwa osrodku nie sg w stanie interpretowaé
kodowania GE moze zaistnie¢ potrzeba zastgpienia istniejgcego oprogramowanie na tq
wiasnie wersje. Jednakze niniejsza wersja oprogramowania pozwoli na zmiane na kodowanie
IHE tylko w przypadku nowych obrazéw.
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Dane szczegotowe
problematycznego
produktu

Korekta dotyczqca
produktu

Informacje
kontaktowe

Wszelkie obrazy pozyskane przed aktualizacjg oprogramowania nadal bedq zakodowane z
atrybutem GE i w dalszym ciggu bedq przyczyniaé sie do nieprecyzyjnych pomiaréw podczas
analizy na nieprzystosowanych stacjach roboczych lub PACS. Dlatego tez zalecamy
przeprowadzanie weryfikacji wszystkich pomiaréw wykonywanych na archiwizowanych
obrazach powigkszonych. Obrazy te mozna tatwo odnalezé i odrézni¢, gdyz w ich lewym
gérnym rogu widnieje litera “M” na poczqtku przeglgdania obrazéw.

Prosimy o wypetnienie i przestanie nam Formularza zwrotnego zatgczonego do niniejszego
listu.

Jesli wymagane jest zastgpienie oprogramowania na te zgodne z zaleceniami IHE,
przedstawiciel serwisu GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem w celu zaaranzowania
wprowadzenia tej aktualizacji. Czynnosci te zostang wykonane bez ponoszenia jakichkolwiek
kosztéw z Panstwa strony.

Wszystkie systemy do mammografii Senographe DS oraz Senographe Essential.

Pomiary wykonywane na powiekszonych obrazach zalezg od stacji roboczej lub PACS, do
ktorej przesytane sq te obrazy z systemu Senographe. Jesli Panstwa stacja robocza do
analizy lub PACS jest systemem innej firmy niz GE i nie jest w stanie interpretowa¢ kodowania
GE dla atrybutu Imager Pixel Spacing, wéwczas pomiary wykonywane na powiekszonych
obrazach pozyskiwane z systemu Senographe bedq niepoprawne. Dlatego tez obowigzkiem
uzytkownikoéw jest zawsze potwierdza¢ wszystkie pomiary wykonywane na powiekszonych
obrazach za pomocg dodatkowej analizy pomiaréw wykonywanych na obrazach w trybie
kontaktowym.

Jesli nie sqg Panstwo pewni, czy PaiAstwa system jest kompatybilny z kodowaniem GE ,film
like”, prosimy o kontakt z dostawcg danego systemu w celu uzyskania dalszych informacji.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjq dotyczgcq bezpieczenstwa
produktu" bgdz z okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem sprzedazy lub serwisu GE.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organdéw

panstwowych.

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

Dziekujemy!

James Dennison
Wiceprezes QARA

LUMMTFDW mo, FReA

William Denman, M.D., FRCA
Dyrektor medyczny

GE Healthcare Systems GE Healthcare
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Formularz zwrotny klienta

Systemy do mammografii Senographe DS oraz Senographe Essential:
Nr ref. GE: FMI 12166

PROSIMY O WYPELNIENIE i odestanie FAKSEM lub E-mailem do firmy GE
Healthcare

Prosimy o przefaksowanie na numer +33(0)1 30 70 39 30 (do: Laurence Aucoin)

Lub przestania e-maila wraz ze skanem do laurence.aucoin@ge.com

DANE KONTAKTOWE KLIENTA

Osrodek
Nazwa

Ulica

Wojewodztwo/
Kod pocztowy

Miejscowosé

Kraj Telefon

INFORMACJE O SYSTEMIE

TYP SYSTEMU C2Y POTRZEBUJA PANSTWO OPROGRAMQWANIA
(DS/ESSENTIAL) NUMER IDENT. SYSTEMU ZGODNEGO 2 NORM?)h:lleI)I-IE? (zaznaczyc¢ jedno
Tak Nie
Tak Nie
Tak Nie
Tak Nie

Uwaga: W celu okreslenia ryzyka zwigzanego z ewentualnym zainstalowaniem oprogramowania zgodnego 2z
IHE na systemach do mammografii Senographe DS i Senographe Essential prosimy odnies¢ sie do powyzej
przedstawionego problemu dotyczqcego bezpieczenstwa.

Prosimy wybraé jedng opcje:
I:I WSZYSTKIE wykorzystywane diagnostyczne stacje robocze sq kompatybilne jedynie z kodowaniem IHE

I:I WSZYSTKIE wykorzystywane diagnostyczne stacje robocze sq w stanie interpretowac
obrazy z kodowaniem GE

I:I Zadne z dwéch powyzszych stwierdzen nie ma zastosowania

Imie i nazwisko: Stanowisko:

Podpis: Data:
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