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A: Primari di radiologia

Amministratori ospedalieri
Responsabili dei reparti di radiologia
Amministratori PACS

Oggetto: GE Centricity™ Web Diagnostic 1.0 (Web DX) versione software 3.7.4.x

GE Healthcare é venuta di recente a conoscenza di un potenziale problema di sicurezza associato
all'utilizzo del software GE Centricity PACS Web Diagnostic 1.0, relativamente alle funzioni di
ricostruzione interne. Accertatevi che tutti i potenziali utenti presso la vostra sede siano a
conoscenza di questo avviso sulla sicurezza e dei provvedimenti raccomandati.

Problema di L'uso delle funzioni di ricostruzione interne pud risultare in un marker di
sicurezza orientamento anatomico errato.
Dettagli:

Quando si acquisiscono studi trasversali (CT, MR, PET-CT) in posizione prona, € si
esegue la ricostruzione usando le funzioni interne, l'immagine ricostruita visualizza
i marker di orientamento anatomico in modo non corretto. Questo problema si
verifica se la serie origine viene ruotata manualmente o in modo speculare
dall'utente e quindi viene eseguita la ricostruzione.

Le funzioni di ricostruzione interne vengono usate in molte funzioni di
manipolazione immagini Web DX interne, specificamente, MIP/MPR interne (a
partire dalla versione 3.3), scorrimento strato, fusione, angio e PET-CT avanzate (a
partire dalla versione 3.7).

Dettagli del
prodotto in GE Centricity Web Diagnostic 1.0: versione software 3.7.4.x
questione

Istruzioni per  Confermare sempre il lato dellimmagine e i marker di annotazione sito quando si
la sicurezza rivede e si interpreta l'immagine. Fare particolare attenzione all'orientamento delle
immagini ricostruiti a confronto con le serie originali.

Sotto le seguenti 2 condizioni:
e Le immagini vengono dacquisite in posizione prona o decubito
sinistro/destro; OPPURE
e Le immagini sono state capovolte, rese speculari o ruotate
manualmente;

si raccomanda di evitare le operazioni MIP/MPR interne, scorrimento strato o
fusione sulla serie a meno che non faccia particolare attenzione all'inserimento
dei marker di orientamento.



Se si utilizza il modulo Advanced PET/CT, si raccomanda di evitare I'uso dei
protocolli hanging Advanced PET-CT per gli studi acquisiti nelle posizioni prona o
decubito.

non usare I'operazione ANgio sulle serie CT o MR.

Non usare Voxar e Traumacad integrati sulla serie che € stata capovolta, resa
speculare o ruotata manualmente.

Rettifica del Per risolvere il problema indicato in precedenza verra fornita una correzione
prodotto permanente del prodotto (sotto forma di aggiornamento software).

Fino a quando non verra resa disponibile la correzione permanente del prodotto,
seguire le istruzioni per la sicurezza indicate in precedenza.

In caso di Contattare il tecnico di assistenza o il rappresentante dell'assistenza per eventuali
domande domande relative al problema.

Per altre domande, contattare il Remote Online Center (ROC), Centro assistenza
clienti al numero:

Americhe: +1-800-437-1171
EMEA: +33 13083 1300

Asia:
Singapore - + 63880932
Malesia - + 1800883911
Australia - + 1800659465
Nuova Zelanda - + 0800659465
India - + 1800114567
Corea - + 15446119
Giappone - + 0120055919
Taiwan - + 0800021770
Cina - + 8008108188
Hong Kong - 852-21006288

Dare la massima prioritd al mantenimento di un elevato livello di qualitd e sicurezza. In caso di
domande, vi preghiamo di contattarci immediatamente.

Grazie,

(o 2 —

Russell Roberson, Ph.D., P.E.

VP, Quality Assurance and Regulatory Affairs
IT GE Healthcare

540 W. Northwest Highway

Barrington, IL 60010 USA
Russell.roberson@ge.com
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Primari di radiologia

Amministratori ospedalieri
Responsabili dei reparti di radiologia
Amministratori PACS

GE Centricity™ PACS-IW; versione software: 3.x

GE Healthcare é venuta di recente a conoscenza di un potenziale problema di sicurezza associato
all'utilizzo di GE Centricity PACS-IW, relativamente alle funzioni di ricostruzione interne. Assicurarsi che
tutti i potenziali utenti nella struttura siano al corrente di questa notifica relativa alla sicurezza e
delle azioni raccomandate.

Problema di
sicurezza

Dettagli
prodotti
interessati

Istruzioni
sulla
sicurezza

L'uso delle funzioni di ricostruzione interne pud risultare in un marker di
orientamento anatomico errato.

Dettagli:

Quando si acquisiscono studi trasversali (CT, MR, PET-CT) in posizione prona, € si
esegue la ricostruzione usando le funzioni interne, I'immagine ricostruita visualizza
i marker di orientamento anatomico in modo non corretto. Questo problema si
verifica se la serie origine viene ruotata manualmente o in modo speculare
dall'utente al momento della lettura e quindi viene esequita la ricostruzione.

Le funzioni di ricostruzione interne vengono usate in molte funzioni di
manipolazione immagini PACS-IW interne, specificamente, MIP/MPR interne (a
partire dalla versione 3.3), scorrimento strato, fusione, angio e PET-CT avanzate (a
partire dalla versione 3.7).

GE Centricity PACS-IW; versione software: 3.x

Confermare sempre il lato dellimmagine e i marker di annotazione sito quando si
rivede e si interpreta l'immagine. Fare particolare attenzione all'orientamento delle
immagini ricostruiti a confronto con le serie originali.

Nelle 2 seguenti condizioni, si raccomanda di evitare le operazioni MIP/MPR
interne, scorrimento strato o fusione sulla serie a meno che non faccia
particolare attenzione all'inserimento dei marker di orientamento:
e Le immagini vengono visualizzate in posizione prona o decubito
sinistro/destro; OPPURE
e le immagini sono state capovolte, rese speculari o ruotate
manualmente;



Se si utilizza il modulo Advanced PET/CT, si raccomanda di evitare l'uso dei
protocolli hanging Advanced PET-CT per gli studi acquisiti nelle posizioni prona o
decubito.

non usare I'operazione ANgio sulle serie CT o MR.

Non usare Voxar e Traumacad integrati sulla serie che € stata capovolta, resa
speculare o ruotata manualmente.

Correzione
del prodotto  Per risolvere il problema indicato in precedenza verra fornita una correzione
permanente del prodotto (sotto forma di aggiornamento software).

Fino a quando non verra resa disponibile la correzione permanente del prodotto,
seguire le istruzioni per la sicurezza indicate in precedenza.

In caso di Contattare il responsabile delle vendite PACS-IW locale o la GE Healthcare
domande allindirizzo IW_Questions@ge.com oppure contattare il Remote Online Center
(ROC), Centro assistenza clienti, al numero:

Americhe: +1-800-437-1171
EMEA: +33 13083 1300

Asia:
Singapore - + 63880932
Malesia - + 1800883911
Australia - + 1800659465
Nuova Zelanda - + 0800659465
India - + 1800114567
Corea - + 15446119
Giappone - + 0120055919
Taiwan - + 0800021770
Cina - + 8008108188

Hong Kong - 852-21006288

Dare la massima prioritd al mantenimento di un elevato livello di qualitd e sicurezza. In caso di
domande, vi preghiamo di contattarci immediatamente.

Grazie,

\ Lo 00—

Russell Roberson, Ph.D., P.E.

VP, Quality Assurance and Regulatory Affairs
IT GE Healthcare

540 W. Northwest Highway

Barrington, IL 60010 USA
Russell.roberson@ge.com



