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Srodka
korygujacego

Informacja o bezpieczenstwie i ostrzezenie dla klientéw (CSI) w zwigzku
ze Srodkiem korygujagcym w miejscu instalacji

Temat: Odbicie lustrzane obrazu wzgledem poziomej i pionowej osi obrazu

Szanowni Panstwo!
Kontaktujemy sie w sprawie potencjalnego problemu z Panstwa systemem Artis. Problem ten wystepuje w
wersji VE20 oprogramowania syngo Application Software i zostanie w zwigzku z nim wdrozony Srodek

korygujacy.

Na czym polega istota problemu i kiedy on wystepuje?

Po wczytaniu danych obrazowych TK pochodzacych z systemu Toshiba moze dojs¢ do niezamierzonego
odbicia lustrzanego obrazu wzgledem poziome;j i pionowej osi obrazu

Jaki jest wptyw problemu na dziatanie systemu i jakie sg potencjalne ryzyka?

Istnieje ryzyko btednej interpretacji orientacji/pozycji pacjenta.
Moze to doprowadzi¢ do nieprawidtowego prowadzenia leczenia, nawet jesli btagd wizualizacji jest oczywisty.
Ponadto zestawu danych nie mozna uzywac podczas leczenia.

W jaki sposéb wykryto problem i jaka jest jego przyczyna?

Problem wykryto podczas szkolenia dotyczgcego aplikacji u klienta.

Obrazy warstw mogg by¢ nieprawidtowo sortowane na podstawie niektorych informacji DICOM zapisanych
w obrazach.
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Jakie dziatania musi podja¢ uzytkownik, aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z problemem?

Zalecamy, aby w celu unikniecia ewentualnego btedu w leczeniu po wczytaniu zestawdéw danych TK z
urzadzen Toshiba zawsze sprawdzaé wzrokowo, czy orientacja obrazéw jest prawidfowa.

Jakie kroki podejmuje producent w celu ograniczenia ryzyka?

Aktualizacja oprogramowania syngo Application Software do wersji VE21 wyeliminuje problem w systemach,
ktdérych on dotyczy.

Jaki skutek odniesie sSrodek korygujacy?

Aktualizacja oprogramowania wyeliminuje btad i spowoduje, ze obrazy, ktérych on dotyczyt, beda
wyswietlane zgodnie z oczekiwaniami.

W jaki sposdb srodek korygujacy zostanie wdrozony?

Nasz dziat obstugi klienta skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu wdrozenia Srodka
korygujacego.
Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientow, ktorych dotyczy opisywany problem, jako aktualizacja
AX007/22/S.

Jakie jest ryzyko dla pacjentow, ktdrzy byli wczesniej badani lub leczeni przy uzyciu tego systemu?

Zasadniczo nie istnieje potrzeba wykonywania badan kontrolnych u pacjentéw leczonych przy wykorzystaniu
oprogramowania syngo Application Software.

Nalezy dopilnowaé, by informacje na temat bezpieczenstwa zawarte w niniejszym piSmie dotarty w Paristwa
organizacji do wszystkich uzytkownikéw produktow, ktérych dotyczy problem, i do wszystkich pozostatych
0s6b, ktére powinny sie z nimi zapoznac, oraz aby byty przestrzegane.

Dziekujemy za zrozumienie i wspdtprace w zwigzku z niniejszym pismem ,Informacja o bezpieczenstwie i
ostrzezenie dla klientow”, a jednoczesnie prosimy o niezwfoczne przekazanie go personelowi. Niniejsze
pismo nalezy zachowaé w Panstwa aktach dotyczacych produktu. Powinno pozosta¢ w tych aktach co
najmniej do czasu wdrozenia opisanych srodkow.

Prosimy takze przekazac te informacje na temat bezpieczerstwa wszelkim innym instytucjom, dla ktérych
moze ona by¢ istotna.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy informacja, zostato sprzedane i zmienit sie wiasciciel urzadzenia, wowczas
informacje nalezy przekaza¢ obecnemu wtascicielowi. Prosimy takze, o ile to mozliwe, poinformowac nas, kto
jest obecnym wtascicielem.

Z powazaniem

Jakub Krajewski
kierownik sekcji serwisu AX
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Zatacznik 1
Produkt/nazwa handlowa Numer modelu
Artis pheno 10849000
Artis icono biplane 11327600
Artis icono floor 11327700
W kombinacji z nastepujgcym oprogramowaniem syngo Application Software:
syngo Application Software 11327667
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