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Til: Leder af radiologi
Traumelzeger
Radiografer
Chef for Medicoteknisk afdeling

Vedrgrende:  Problem med unikt serie-id pd Optima CT660-, Brivo CT385-, Discovery PET/CT 610- og Discovery
PET/CT 710-produkter.

GE Healthcare er for nylig blevet opmaerksom pd et potentielt sikkerhedsproblem, som kan forekomme, nar Direct Multi-
Planar Reformat (DMPR)-serier og Screen Save-billeder sendes til visse PACS-systemer. Nér de sendes til et PACS-system,
kan der veere et problem med, hvordan disse typer af serier identificeres unikt pd PACS-systemet. De bedes sikre, at alle
potentielle brugere i Deres organisation ggres opmaerksomme pa denne sikkerhedsmeddelelse og de anbefalede

handlinger.

Bemaerk, at dette problem hidtil kun er set pd PACS-systemer, som er fremstillet af Intelerad (IntelePACS 4-3-1-P350 og
InteleBrowser -4-3-1-P350).
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Der er et problem med DMPR-funktionen og gemte skeermbilleder pd Deres scanner. DMPR- og
Screen Save-funktionaliteten kan muligvis generere det samme unikke serie-id. Det er observeret, at
nogle PACS-systemer kan kombinere serier under en patient alene med det unikke serie-id, selvom
alle billeder er korrekt annoteret. Dette problem kan bevirke, at flere billeder fra en anden patient og
billeder fra to eller flere patienter vises i én undersggelse.

Mens vi Igser dette problem, anbefaler vi, at De afbryder DMPR-funktionen, hvis De anvender
ovenstdende PACS-version, eller hvis De oplever lignende problemer med Deres nuveerende PACS-
system og anvender en alternativ funktion, f.eks. Batch-mode Reformat pé Deres GE AW, AW-server
eller scanneroperatgrkonsol eller 3D-reformat save pd 3D PACS-viseren.
Man skal iseer vaere opmeerksom pa tidligere tilfelde, som er optaget fer udsendelsen af
ovenstdende instrukser, da de kan veere bergrt af sikkerhedsproblemet.

Optima CT660, Brivo CT385, Discovery PET/CT 610, Discovery PET/CT 710.

GE arbejder i gjeblikket pd at lgse problemet og leverer en opdateret softwareversion uden
omkostning for Dem.

Safremt | har spegrgsmal til denne produktinformation eller identifikation af bergrt udstyr bedes |
kontakte jeres lokale GE Healthcare service-eller salgsrepraesentant.

| kan ogsd kontakte vores Servicecenter pd: 80 40 49 44,

GE Healthcare bekraefter at Leegemiddelstyrelsen har modtaget denne meddelelse.

Vi garanterer, at vi prioriterer opretholdelse af et hgjt sikkerheds- og kvalitetsniveau meget hgjt. Hvis | har spgrgsmal,
bedes | straks kontakte os.

Mange tak.

James Dennison

Vice President QARA
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