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A: Amministratori ospedalieri
Responsabili Radiologia
Responsabili clinici dei rischi

RIF: Il software applicativo GenlQ su Advantage Workstation o AW Server puo portare a un calcolo errato
dei parametri quando vengono richiamate le serie di dati 3T durante I'uso di un sistema MR

GE Healthcare e venuta di recente a conoscenza di un potenziale rischio per la sicurezza rispetto alla correzione del
valore T1 applicato al software applicativo GenlQ sul Server AW o AW. Si raccomanda pertanto di comunicare a
tutti i potenziali utenti presenti nella propria struttura, sia il presente avviso, sia le relative azioni correttive
raccomandate.

Problema Tutte le elaborazioni eseguite in GenlQ utilizzano i valori T1 preimpostati specifici per 1.5T. |

di sicurezza risultati generati da GenlQ corrispondono alle impostazioni 1.5T anche se vengono caricate le
serie di dati 3T. Vengono applicati i valori preimpostati T1 per convertire le unita di intensita del
segnale arbitrarie della serie dinamica in unitd di concentrazione dell'agente di contrasto. Di
conseguenza, i valori preimpostati T1 1.5T applicati alle serie di dati 3T generano parametri non
corretti e possono potenzialmente portare a diagnosi errate.

Istruzioni per Al follow-up del paziente, assicurarsi che le serie di dati vengano acquisite usando un sistema MR
la sicurezza con la stessa forza di campo.

In caso contrario, fare riferimento alle istruzioni riportate di seguito:

e Awviare |'applicazione GenlQ e selezionare “General Protocol”

e Definire 3D VOI (volume di interesse) come di consueto e selezionare la modalita VIF (Semi-
Auto Vascular Input Function)

e Selezionare il 3° passo di revisione (Revisione mappe di permeabilitd)

e Andare alle “Advanced Settings” e modificare sia
il valore di correzione T1 nella scheda “T1 Correction” sia
il valore T1 Blood nella scheda “Physiological Parameters”

e Selezionare il 1° passo di revisione e definire una ROI (regione di interesse) nell'area vascolare
e fare clic su “Search”

e Selezionare il 2° passo di revisione (Revisione di tutte le mappe) per attivare il calcolo.

Fare riferimento alla sezione “T1 tissue correction” nel capitolo “Advanced settings” del manuale
per l'utente di GenlQ per i valori T1 relativi a Blood e a Tissue.

Dettagli Sono interessate le seguenti versioni di AW e AW Server su cui ¢ installato il software applicativo
del prodotto GenlQ:
in questione AW 4.6, Volume Share 6 - vxtl.11.3 or vxtl.11.3 ext1

AW Server 2.0, Volume Share 6 - vxtl.11.3 o vxtl.11.3 extl

Per identificare la versione di AW in uso, selezionare i pulsanti “Admin” e “Display Config.”.
Il numero di versione viene visualizzato insieme alla chiave software GenlQ.
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Correzione
prodotti

Informazioni
di contatto

Per identificare la versione di AW Server in uso, avviare il client AW Server e verificare la versione
nell'angolo superiore sinistro della schermata di accesso (mostrata di seguito con la versione
evidenziata nella casella rossa).

Host: | https:/f3.70.52.84 v

Username:

AW Server 2 s

Show settings

GE Healthcare apporterd le dovute modifiche senza addebitare alcun costo aggiuntivo al cliente.
Per l'implementazione della correzione, un rappresentante dell'assistenza GE Healthcare
provvederd a mettersi in contatto con l'utente.

In caso di domande riguardanti questa azione correttiva 'sul campo' o le modalita di
identificazione dei dispositivi coinvolti, contattate pure il vostro referente locale delle funzioni di
vendita e/o assistenza tecnica.

Potete anche contattare il Supporto Tecnico di riferimento al numero:
Nord Ovest: T. 800827164 opz.2 - Fax 800014110

Nord Est: T. 800827166 opz. 2 - Fax 800917292

Centro + Sardegna: T. 800827168 opz. 2 - Fax 800917293

Sud: T. 800827170 opz. 2 - Fax 800917294

Svizzera: 0800 55 69 58

email: ServiceCentreMilanOffice@ge.com

GE Healthcare vi conferma che questo avviso & gia stato comunicato al Ministero competente.

Il mantenimento di elevati livelli di sicurezza e qualitd e la nostra massima prioritd. Per eventuali domande,
contattare immediatamente GE Healthcare.

Cordiali saluti,

James Dennison

Db ey

Douglas M. Hansell, M.D., MPH

Vice Presidente QARA Chief Medical Officer
GE Healthcare Systems GE Healthcare
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