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VEC: Softwarovd aplikace PET VCAR na Advantage Workstation nebo na serveru AW muze vést k

nespravnému vypoctu Kritérii odezvy pri pouziti kritérii funkce PERCIST upravenych uZivatelem, predem
nastavenych pro naslednd hodnoceni s vice nez 1 cilovou lézi.

Spolecnost GE Healthcare se neddvno dozvédéla o mozném bezpecnostnim problému tykajici se vypoCtu kritérii
automatické odezvy PERCIST, pouzivaném v aplikaci PET VCAR na Advantage Workstation nebo na AW serveru.
Zajistéte, prosim, aby byli o tomto bezpecnostnim upozornéni a doporucenych krocich informovani vsichni
potencidlni uzivatelé ve Vasem zdravotnickém zafizeni.

Bezpecnostni
problém

Bezpecnostni
pokyny
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PFi pouZivani protokolu PET VCAR PERCIST upraveného uzivatelem s vice nez 1 cilovou ézi, zvolenou k
vypoCtu odezvy, se mlZe stdt, Ze software vypocitd nespravnd procenta a/nebo kritéria odezvy, ¢imz
se pocet |ézi, pouzitych k vypoltu odezvy v predchozi studii lisi od poCtu |ézi, pouzitych k vypocltu
odezvy v ndsledné studii. Pokud nastane tento pfipad, kritéria odezvy, generovand za téchto
podminek, budou porovndvat soucet cilovych ndlezd z dfivéjska se souctem ndlezl nésledné studie,
coz md za ndsledek nespravnou procentni hodnotu odezvy. Tato chyba muZe vést k nesprdvné
kategorizaci kritérii odezvy [tzn. pacient vykazujici odezvu na Iécbu (parcidini metabolickd odezva -
PMR) mlZe byt zafazen do kategorie bez odezvy (stabilni metabolickd choroba - SDM) nebo
progresivni (progresivni metabolickd choroba - PMD).] Nesprdvnd kategorizace tohoto typu mdze vést
ke zméndm v postupu lécby pacienta.

Vzhledem k tomu, Ze uZivatelem upravené prednastaveni funkénich kritérii PET VCAR mlzZe mit za
ndsledek nesprdvnou odezvu v oblasti procent a/nebo kritérii, doporucujeme uzivatellm pfi pouzivani
PERCIST k |éCbé a posuzovani pouzit volbu cilovych |ézi ,Highest only” (pouze nejvyssi) v rdmci
uzivatelského prednastaveni nebo pouzit implicitni pfedvolbu PERCIST_1.0 dodanou se softwarem.

Pokud se pouZivaji uzivatelské protokoly specifické pro dané pracovisté, postupuijte laskavé podle nize
uvedenych pokyn(:

1. Urcete, zda uzivatelské protokoly specifické pro vase pracovisté pouzivaiji vice nez 1 cilovou
lézi spusténim PET VCAR, otevienim souhrnné tabulky a volbou ikony konfigurace pro panel
funkénich kritérii (viz obrdzek 1). Zkontrolujte volbu vypoCtu cilové léze v konfiguracnim
panelu, ktery se zobrazi (viz obrdzek 2).
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2. Pokud je zvolena vice nez 1 cilovda léze v implicitnim prednastaveni funkénich kritérii (viz
obrazek 3), zménte vypocet cilovych lézi na ,Highest only” (pouze nejvyssi). Alternativné
mUzete pouzit implicitni nastaveni funk&nich kritérii PERCIST_1.0, které implicitné pouziva
volbu Highest only’ (pouze nejvyssi) (viz obrézek 4).
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Obrazek 3 - NEZADOUCI Obrdzek 4 - PREFEROVANO

Je tfeba zvdzit moznost retrospektivni analyzy pro pfipady, v nichz bylo posouzeni odezvy
interpretovdno s uzivatelskym prednastavenim funkénich kritérii, v nichz byla k vypoctu odezvy
konfigurovana vice nez jedna cilovd léze.

Softwarovd aplikace PET VCAR je dotcena, pokud je nainstalovana na nékterou z ndsledujicich verzi
Advantage Workstation a AW Server:

Advantage Workstation 4.6, Volume Share 5 rozsifeni - vxtl.11.3, vxtl.11.3 ext1, nebo 11.3 ext2

AW Server 2.0, Volume Share 5 rozsifeni - vxtl.11.3, vxtl.11.3 ext1 nebo vxtl.11.3 ext2

Pro zjisténi, kterou verzi Advantage Workstation pouzivate, zvolte tlacitko ,Admin. a pak tlacitko
,Display Configuration’ (konfigurace zobrazeni). Verzi AW naleznete pod nadpisem ,Environment
Configuration’ (konfigurace prostredi). Je-li nainstalovan PET VCAR, ndzev aplikace a Cislo verze se
zobrazi pod nadpisem ,Installed Application(s) (nainstalované aplikace).

Pro urceni, kterou verzi AW serveru pouZivdte, spustte klienta AW Server a ovérte verzi v levém hornim
rohu na pfihlasovaci obrazovce (obrdzek 5). Pro zjisténi, zda mdte nainstalovany PET VCAR spustte
pracovni plochu AW Server a zvolte zdlozku ,Tools’ (ndstroje). Zvolte ,Utilities’ (obsluzné programy) a
pak zvolte ,Service tools’ (servisni ndstroje). Po zaddni uzivatelského jména a hesla zvolte
Administrative’ (sprdva), pak ,Configuration’ (konfigurace) a pak ,Floating License’ (plovouci licence).
Je-li nainstalovdn PET VCAR, bude ndzev aplikace v seznamu ,Licenses On Server’ (licence na serveru).

AW Server 2

Obrdzek 5

GE Healthcare vadm provede opravu véech dotCenych systémU bezplatné. Servisni technik spole¢nosti
GE Healthcare vas bude kontaktovat, aby tuto opravu domluvil.
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Kontaktni Mdte-li k této otdzce jakékoli dotazy nebo pfipominky, obratte se laskavé na mistniho servisniho
informace zdstupce spolecnosti GE Healthcare.

Spolecnost GE Healthcare potvrzuje, Ze byly uvédomény prislusné regulacéni Urady.

Ujistujeme Vds, Zze udrzeni vysoké Urovné bezpecnosti a kvality je nasi nejvyssi prioritou. Mdate-li jakékoli dotazy, laskavé
se na nds neprodlené obratte.

Dékuiji,
I
ll ,V/{A M‘ ‘W
James Dennison Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Vice President QARA Chief Medical Officer
GE Healthcare Systemsc GE Healthcare
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