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Urceno:  Sprdvci nemocnic / manaZefi rizik
Vedouci radiologickych oddéleni
Radiologové
VEC: Problém s unikatnim identifikatorem série (Series Unique Identifier - UID), spojenym s vyrobky MR.

Spoleénost GE Healthcare neddvno zjistila potencidlni bezpecnostni problém, zplsobeny nejednoznacnymi identifikatory
série, uvedenymi v zdhlavi snimkd urCitych MR wvyrobkl spolecnosti GE. Zajistéte, prosim, aby byli o tomto
bezpecnostnim upozornéni a doporucenych krocich informovani vsSichni potencialni uZivatelé ve Vasem
zdravotnickém zafizeni.

MUzZe se stat, Ze pro funkce ClariView a pro Screen Save (UloZeni z obrazovky) z prohlize¢e GVTK (Gems
Visualization ToolKit) Viewer bude systém MR generovat zdhlavi snimkl s nejednoznaénymi
identifikatory série, které pfi exportu nékterych systémud PACS budou mit za ndsledek série spojené s
nespravnym vySetfenim v PACS. U zamysleného vysetieni nebude uvedena spravnd série a namisto
toho bude uvedeno nezamyslené vysetieni. Ve viech pfipadech zlstane anotace identifikujici pacienta
spravnd. Problém mize mit za nasledek nespravnou diagnézu na zdkladé vySetieni se zaménénymi daty
pacienta, pokud jsou si protokol série a anatomie vysetieni podobné a anotace neni zaznamendna.

Bezpecnostni
problém

Podminky, za nichZ existuje moznost vzniku tohoto problému, spocivaji v tom, Ze se jednd o identicky ¢as
ve dni (identické hodiny, minuty a sekundy) a Ze vySetieni nejsou soucasné v dotcéeném modelu PACS. To
je mozné pfi pouziti skeneru v riznych dnech nebo pfi pouziti riznych skenert v jednom dni.

Upozorfiujeme, Ze tyto problémy byly do soucasné doby zaznamendny pouze u systému PACS,
vyrobenych spolecnosti Intelerad (IntelePACS 4-3-1-P350 a InteleBrowser -4-3-1-P350). Problém vsak
mUZe existovat u systéml PACS od jinych vyrobcl neZ Intelerad, pokud spoji snimky se stdvajicimi
sériemi vyhradné na zdkladé odpovidajicich UID sérii a nebudou oznacovat priznakem jiné
neodpovidajici informace (napf. UID pFipadu vySetfeni nebo jméno pacienta) jako chybu.

Doporucujeme Vam, abyste s pomoci svého vyrobce PACS ziskali potvrzeni o shodé dat PACS.

Bezpecnostni pokyny Informace o pfislusném vyrobku

ClariView: Dokud tento problém nenapravime, v pfipadé, Ze je | Pro vyrobky Discovery MR450,
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jim dotcen Vas vyrobek a VaSe verze softwaru, a pokud
pouzivate systémy PACS vyrobce Intelerad (IntelePACS 4-3-1-
P350 a InteleBrowser-4-3-1-P350) nebo pokud jste ziskali
potvrzeni, Ze je dotCen Vas systém PACS, doporucujeme prestat
pouzivat funkci ClariView na konzole MR a pouzivat alternativni
funkci, napriklad filtrovani Inline recon (aktivovanou v
uzivatelském rozhrani predpisu) nebo filtrovani Inline relace
(pfiddny Ukony ,automatického” filtrovdani s pouzitim nabidky
Add Post Processing (PFidat ndsledné zpracovani).

MR750, MR750w a Optima MR450w,
bézicimi pod verzemi softwaru
DV22.0_V02,DV22.1_V0la
DV23.0_V01

Screen Save: Dokud nezjedndme ndapravu tohoto problému,
pokud je jim dotéen Vas vyrobek a Vase verze softwaru, a
pokud pouzivdte systémy PACS vyrdbéné spolecnosti Intelerad
(IntelePACS 4-3-1-P350 a InteleBrowser-4-3-1-P350) nebo
pokud jste ziskali potvrzeni, Zze je dotcen Vas systém PACS,
doporucujeme, abyste se obrdtil/a na servisniho technika GE za
GCelem konfigurace Vaseho MR systému k pouzivani
implicitniho prohlizeCe nastavenim polozky ,Enable GVTK
Viewer” (Povolit prohlize¢ GVTK) na mozZnost ,No“ (Ne) v
pravodci instalaci.

Pro vyrobky Discovery MR450,
MR750, MR750w a Optima MR450w,
béZicimi pod verzemi softwaru
DV22.0_V02, bv22.1_V01,
DV23.0_V01 a DV23.1_VO01.
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Kromé toho, pokud je dotéen Va3 systém PACS, je tfeba vénovat zvldstni pozornost zplsobu
interpretace. Je-li interpretace zaloZzena na nasledné zpracovanych snimcich ClariView a na snimcich
uloZenych z obrazovky v prohlizeci GVTK, doporu¢ujeme Vam provést druhou revizi zéznamu pacienta.

Obecnym pravidlem je, Ze zvldstni pozornost je tieba vénovat predchozim pfipadim, ziskanym pied
uplatnénim vyse uvedenych pokyna, protoZe mohou byt doteny timto bezpeénostnim problémem.

Napravné GE Healthcare opravi vsechny dotcené systémy dodanim aktualizovaného softwaru, ktery pro vas bude
opatreni zdarma.
Servisni technik spolecnosti GE Healthcare Vds bude kontaktovat, aby tuto opravu domluvil.

Kontaktni Mate-li k této otdzce jakékoli dotazy nebo pripominky, obratte se laskavé na mistniho servisniho
informace zdstupce spolecnosti GE Healthcare.

Spolecnost GE Healthcare potvrzuje, Ze byly uvédomény prislusné regulacni Grady.

Ujistujeme Vas, Ze udrZeni vysoké Urovné bezpecnosti a kvality je nasi nejvyssi prioritou. Mate-li jakékoli dotazy, laskavé se
na nds neprodlené obratte.

Dékuiji,
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Vice President QARA Chief Medical Officer
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