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AVISO URGENTE DE SEGURANÇA 

GE Healthcare 
3000 N. Grandview Blvd. - W440 
Waukesha, WI 53188 
Estados Unidos 

 
Refª interna da GE Healthcare: FMI 60936 

19 de julho de 2018 
 
Para: Diretor de Clínica/Radiologia 

Gerente de Risco/Administrador do Hospital 
Diretor de Engenharia de Biomedicina 

 
RE: Problema da versão de software dos sistemas MRI da GE Healthcare. 
 
Certifique-se de que todos os possíveis usuários de sua instalação estão cientes desta notificação de segurança e sobre as 
ações recomendadas. 

 
Problema  
de 
segurança 

A versão mais recente do software local pode não ter sido reinstalada em alguns locais após a execução das 
atividades de manutenção que exigiam que o software fosse recarregado. Se a versão incorreta estiver 
carregada no sistema, as imagens podem ser invertidas para a esquerda/direita e/ou pode haver 
incompatibilidade de dados do paciente. 
 
Listadas na Tabela 1 abaixo, estão as combinações atualmente válidas entre a Compilação de software dos 
discos de aplicativos MR e a Compilação do Service Pack; se o seu sistema tiver uma configuração conforme 
listado abaixo, ele não apresenta o problema. 
 

Tabela 1: Configurações válidas atuais 

Número da Compilação de software 
dos discos de aplicativos MR 

Número do Service 
Pack 

Número da compilação do 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.PJ 

15.0_M4B_1034.a Service Pack 4 15.0_M4B_1034.a.PD 

HD16.0_V01_1108.b Service Pack 1 HD16.0_V01_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 

 
A Tabela 2 a seguir, lista as combinações de Compilações de software dos discos de aplicativos MR com a 
Compilações do Service Pack que apresentam este problema de segurança. 
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 Tabela 2: Configurações inválidas 

Compilação de software dos discos 
de aplicativos MR 

No. do Service Pack Número da compilação do Service Pack 

11.1_M4_0818.a 

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

Sem Service Pack 
11.1_M4_0818.a.PA 
11.1_M4_0818.a.PB 
11.1_M4_0818.a.PC 
11.1_M4_0818.a.PD 
11.1_M4_0818.a.PE 
11.1_M4_0818.a.PD 
11.1_M4_0818.a.PE 
11.1_M4_0818.a.PF 
11.1_M4_0818.a.PG 
11.1_M4_0818.a.PH 
11.1_M4_0818.a.PJ 
11.1_M4_0818.a.PK 
11.1_M4_0818.a.PL 
11.1_M4_0818.a.PM 
11.1_M4_0818.a.PN 
11.1_M4_0818.a.PO 
11.1_M4_0818.a.PP 

Qualquer 12.0_M5 ou 12.0_M5A NA NA 

12.0_M5B_0846.d Service Pack 1 

12.0_M5B_0846.d.PA 
12.0_M5B_0846.d.PB 
12.0_M5B_0846.d.PC 
12.0_M5B_0846.d.PD 
12.0_M5B_0846.d.PE 

15.0_M4_0910.a 
 

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

Sem Service Pack 
15.0_M4_0910.a.PA 
15.0_M4_0910.a.PB 
15.0_M4_0910.a.PC 
15.0_M4_0910.a.PD 
15.0_M4_0910.a.PE 
15.0_M4_0910.q.PF 
15.0_M4_0910.a.PG 
15.0_M4_0910.a.PH 
15.0_M4_0910.a.PI 

15.0_M4A_0947.a 
Service Pack 1 
Service Pack 2 
Service Pack 3 

Sem Service Pack 
15.0_M4A_0947.a.PA 
15.0_M4A_0947.a.PB 
15.0_M4A_0947.a.PC 
15.0_M4A_0947.a.PD 
15.0_M4A_0947.a.PE 
15.0_M4A_0947.q.PF 
15.0_M4A_0947.a.PG 
15.0_M4A_0947.a.PH 
15.0_M4A_0947.a.PI 

15.0_M4B_1034.a 
Service Pack 1 
Service Pack 2 
Service Pack 3 

Sem Service Pack 
15.0_M4B_1034.a.PA 
15.0_M4B_1034.a.PB 
15.0_M4B_1034.a.PC 

HD16.0_V01_1108.b NA Sem Service Pack 

HD16.0_V02_1131.a NA Sem Service Pack 

 
Não houve nenhuma lesão relatada como resultado destes problemas. 
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Instruções  
de 
segurança 

A GE Healthcare inspecionará todos os sistemas afetados e garantirá que a versão correta do software está 
instalada. 
Os usuários podem confirmar a versão do software atual em seus sistemas ao completar as seguintes etapas:  
 
1. Clique no ícone Ferramentas, localizado no canto superior esquerdo da tela; 

 
2. Clique no botão Service Browser; 
3. O navegador da Área de trabalho de manutenção de MR será iniciado (pode levar 1 minuto para ser iniciado); 
4. Observe as Informações sobre a versão na tela e compare o Número da compilação dos aplicativos MR e o 
Número de compilação do Service Pack com os apresentados nas duas tabelas fornecidas acima, na seção de 
“Problemas de segurança” desta correspondência.  

 
 
Se o seu sistema tiver os números de compilação dos aplicativos MR e de compilação do Service Pack, conforme 
listado em uma linha da Tabela 1, o sistema não foi afetado pelo problema. Se os números de compilação dos 
aplicativos e de compilação do Service Pack do seu sistema coincidirem com qualquer linha da Tabela 2, o seu 
sistema foi impactado pelo problema. 
 
Se você identificou que o seu sistema tem uma versão de software inválida, contate imediatamente o 
representante de manutenção da GE Healthcare. 

 
Detalhes  
do 
produto 
afetado 

Esta correção se aplica a algumas unidades dos seguintes tipos de sistemas MRI da GE Healthcare:  
 

• SISTEMA DE IMAGEM DE RESSONANCIA MAGNETICA, MODELOS SIGNA INFINITY TWINSPEED, 1.5 T 
SIGNA INFINITY - REGISTRO ANVISA N° 80071260033; 

• MR SIGNA EXCITE 3.0T - REGISTRO ANVISA N° 80071260061; 

• SIGNA EXCITE HD 1.5T | SIGNA EXCITE HD 3.0T - REGISTRO ANVISA N° 80071260088; 

• SIGNA EXCITE MODELOS: HDX 1.5T | HDX 3.0T - REGISTRO ANVISA N° 80071260081; 

• SIGNA HDXT 3.0T | SIGNA HDXT 1.5T - REGISTRO ANVISA N° 80071260103; 

• SIGNA HDI - REGISTRO ANVISA N° 80071260102. 
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Correção  
do 
produto 

A GE Healthcare inspecionará todos os sistemas afetados e garantirá que a versão correta do software está 
instalada. Isso será realizado sem nenhum custo. A GE Healthcare verificará os sistemas remotamente (on-line) 
sempre que possível, e visitará a sua unidade se não for possível a verificação remota.  
 
A GE Healthcare irá lhe aconselhar após ter inspecionado a sua versão do software e lhe informará caso alguma 
correção seja necessária. Se alguma correção for necessária, o representante de manutenção entrará em 
contato para agendar essa correção. 

 
Informaçõ
es para 
contato 

Se tiver dúvidas sobre este Aviso de Segurança ou sobre a identificação dos itens afetados, favor contatar o 
seu representante local de Vendas ou de Serviço da GE Healthcare. Favor ligar para um dos números a seguir: 
 
Estados Unidos: 800 437 1171 
Brasil:  3004 2525 (Capitais e regiões metropolitanas) / 0800 165 799 (Demais regiões) 
 
Para outros países, entre em contato com o Serviço Técnico da GE Healthcare. 

 
Esteja certo de que a nossa maior prioridade é manter um elevado nível de segurança e qualidade. Se tiver quaisquer dúvidas 
ou perguntas, por favor contate-nos imediatamente. 
 
Muito obrigado, 
 

 
James W. Dennison 
Vice President - Quality Assurance 
GE Healthcare 

 
Jeff Hersh, M.D. 
Chief Medical Officer 
GE Healthcare 

 


