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DOTYCZY:  Aplikacja PET VCAR w stacji roboczej Advantage Workstation lub w serwerze AW Server moze by¢
przyczynq nieprawidtowych wyliczen kryteriow odpowiedzi w przypadku korzystania z fabrycznej
wartosci kryterium funkcjonalnego PERCIST do badania kontrolnego w przypadku wiecej niz jednej
zmiany docelowej.

Firma GE Healthcare niedawno dowiedziata sie o potencjalnym zagrozeniu bezpieczeAstwa zwigzanym 2z
automatycznym obliczaniem kryteriéw odpowiedzi PERCIST w aplikacji PET VCAR w stacji roboczej Advantage
Workstation lub w serwerze AW Server. Prosimy upewni¢ sie, ze wszyscy uzytkownicy tych urzgdzenh w Panstwa
jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Problem dotyczqcy  Podczas korzystania z wtasnego protokotu PERCIST w aplikacji PET VCAR z ponad jedng zmiang

bezpieczenstwa docelowg wybrang do obliczania odpowiedzi, oprogramowanie moze wyliczy¢ nieprawidtowq
warto$¢ procentowq odpowiedzi i (albo) kryterium, gdy liczba zmian uzytych do wyliczenia
odpowiedzi w poprzednim badaniu rézni sie od liczby zmian uzytych do obliczenia odpowiedzi w
badaniu  kontrolnym. W takim przypadku do obliczenia kryteribw odpowiedzi zostanie
poréwnana suma znalezionych zmian docelowych w poprzednim badaniu z sumq znalezionych
zmian docelowych w badaniu kontrolnym, dajgc w wyniku nieprawidtowq warto$é procentowq
odpowiedzi. Btgd ten moze prowadzi¢ do nieprawidtowej klasyfikacji kryterium odpowiedzi (np.
pacjent, ktoéry reaguje na terapie (czesciowa odpowiedZ metaboliczna — PMR) moze byé
sklasyfikowany jako pacjent bez odpowiedzi (stabilna choroba metaboliczna — SDM) lub pacjent
z progresjg (progresywna choroba metaboliczna — PMD)). Nieprawidtowa klasyfikacja tego typu
moze prowadzi¢ do zmian w procesie leczenia pacjenta.

Instrukcje Z uwagi na to, ze korzystanie z wtasnych ustawien kryteriéw funkcjonalnych w aplikacji PET
dotyczgce VCAR moze prowadzic do uzyskania niedoktadnej wartosci procentowej i (albo)
bezpieczenstwa nieprawidtowych kryteriéw, zaleca sie, aby podczas stosowania kryterium PERCIST do oceny

leczenia i terapii korzysta¢ z ustawienia ,Highest only” (Tylko najwieksze wartosci) opcji ,Target
Lesions” (zmiany docelowe), dostepnej w ustawieniach witasnych lub korzysta¢ z ustawienia
domyslnego PERCIST_1.0 dostarczonego z oprogramowaniem.

Jezeli sqg stosowane wiasne protokoty, nalezy zapoznac sie z instrukcjami ponizej:
1. Ustali¢, czy wiasne protokoty korzystajq z wiecej niz jednej zmiany docelowej; w tym
celu nalezy uruchomic¢ aplikacje PET VCAR, otworzy¢ tabele podsumowania i klikngé

ikone konfiguracji, aby wyswietli¢ panel kryteriow funkcjonalnych (rysunek 1). Na
wyswietlonym panelu przejrze¢ obliczenia wybranej zmiany docelowej (rysunek 2).
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Jezeli w domysinym ustawieniu kryteriow funkcjonalnych wybrano wiecej niz jedng
zmiane docelowq (rysunek 3), nalezy zmieni¢ opcje obliczania zmiany docelowej na
,Highest only” (tylko najwieksze wartosci). Mozna tez skorzysta¢ z ustawienia
domyslnego PERCIST_1.0, w ktérym opcja ,Highest only” (tylko najwieksze wartosci) jest
wybrana domyslinie (rysunek 4).
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W przypadkach, w ktérych wybrano ocene odpowiedzi za pomocg witasnych kryteriéw
funkcjonalnych, ktére do obliczania odpowiedzi miaty zdefiniowang ponad jedng zmiane
docelowaq, nalezy rozwazy¢ zastosowanie analizy retrospektywnej.

Problem dotyczy aplikacji PET VCAR zainstalowanej na jednej z nastepujgcych wersji stagji
roboczych Advantage Workstation i serwera AW Server:

Advantage Workstation 4.6, Volume Share 5 wersja rozbudowana - vxtl.11.3, vxtl.11.3 extl lub
vxtl.11.3 ext2

AW Server 2.0, Volume Share 5 wersja rozbudowana - vxtl.11.3, vxtl.11.3 ext1 lub vxtl.11.3 ext2

W celu ustalenia uzywanej wersji stacji roboczej Advantage Workstation nalezy nacisngé
przycisk ,Admin.”, a nastepnie przycisk ,Display Configuration” (Wyswietl konfiguracje). Wersja
stacji roboczej bedzie wyswietlona przy nagtéwku ,Environment Configuration” (konfiguracja
otoczenia). Jezeli jest zainstalowana aplikacja PET VCAR, nazwa i numer wersji bedq
wyswietlane przy nagtowku ,Installed Application(s)” (zainstalowane aplikacje).

W celu okreslenia uzywanej wersji oprogramowania serwera AW nalezy uruchomié klienta
programu AW Server i odnalez¢é numer wersji w lewym gérnym rogu na ekranie logowania
(rysunek 5). W celu ustalenia, czy jest zainstalowana aplikacja PET VCAR, nalezy uruchomié
program AW Server i wybrac¢ karte ,Tools” (Narzedzia). Nastepnie nalezy wybraé opcje ,Utilities”
(Narzedzie uzytkowe) i ,Service tools” (Narzedzia serwisowe). Po wprowadzeniu nazwy
uzytkownika i hasta nalezy wybraé¢ kolejno opcje ,Administrative” (Administracyjne),
,Configuration” (Konfiguracja) i ,Floating License” (Licencja ruchoma). Jezeli jest zainstalowana
aplikacja PET VCAR, jej nazwa bedzie wyswietlana na liscie ,Licenses On Server” (Licencje
dostepne w serwerze).
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Korekta dotyczqca  GE Healthcare wykona bezptatnie naprawy wszystkich wymienionych systemoéw. Przedstawiciel

produktu serwisu GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem w celu dokonania ustalen dotyczgcych
naprawy.

Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjq dotyczqcg bezpieczehstwa

kontaktowe produktu” bgdz z okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z

lokalnym przedstawicielem sprzedazy lub serwisu GE.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomoéci odpowiednich organdw
panstwowych.

Pragniemy zapewnié¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W
przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!
I
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