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Nota bezpieczenstwa Myrian®
Montpellier, 20 grudnia 2022 r.

Szanowni uzytkownicy, SHIM-MED POLSKA

Kontaktujemy sie z Panstwem w celu zgtoszenia potencjalnego zagrozenia dla pacjenta w naszym
oprogramowaniu Myrian®.

Kwestia bezpieczenstwa:

Domyslnie Myrian® ukrywa serie typu scout, dose report i inne dokumenty, aby uczynic¢ przestrzen
roboczg bardziej przejrzystg i wyswietlic tylko serie, ktdre sg stworzone do wizualizacji przez naszych
uzytkownikow.

Obecnie, jesli serie zawierajg stowa kluczowe takie jak " Scout ", " Localizer ", " Surview ", " LOC ", "
CAL ",

" Topogram ", " Dose Report " lub " Rapport dose ", w polu " SeriesDescription (0008,103E) ", zostanie
ona automatycznie ukryta w naszym interfejsie, uznana za serie opcjonalna.

Zauwazylismy, ze w zaleznosci od producentéw i inzynieréw aplikacji, pole DICOM

" SeriesDescription " moze zawiera¢ stowa zawierajgce " LOC " lub " CAL ", nawet jesli sg to serie
przeznaczone do interpretacji przez uzytkownika (np. jesli seria zawiera stowa " CliniCAL" lub " BLOCK
" w swoim polu SeriesDescription, zostanie automatycznie ukryta).

Te ukryte serie mogg prowadzi¢ do opdznienia diagnozy ze strony lekarza i tym samym opdznionej
opieki nad pacjentem.

Dotyczy Myrian® w wersiji:
e Myrian® 2.8
e Myrian® 2.9

Natychmiastowe dziatanie:

Dla dystrybutoréw Myrian®:

Intrasense zwraca sie do wszystkich dystrybutorow o udostepnienie tej noty bezpieczeristwa swoim
uzytkownikom koncowym w celu podniesienia Swiadomosci na temat tej akcji bezpieczenstwa i zapewnienia
wdrozenia dziatan tymczasowych do czasu aktualizacji ich wersii.

Dystrybutorzy sg rowniez proszeni o potwierdzenie otrzymania niniejszej noty bezpieczenstwa poprzez
wypetnienie formularza w ZALACZNIKU A.

Dla uzytkownikow Myrian®:

Standard DICOM jest dowolny w przypadku tego pola, wiec producenci modalnosci mogg go uzywac wedle
uznania.

Zalecamy ostroznos¢, klikajgc na ikone ponizej, aby upewnic sig, ze nie przeoczg Panstwo zadnej ukrytej serii,
ktéra mogtaby by¢ przydatna w diagnostyce:

Anon0410221103140

t2_-tsEMp2NEra ™o t1_vibe_sfs_p2 tra_| t1_vibe_sfs_p2 tra_
15/28 15/28 15/28

Birthdate
Age:

Sex:
PID:




DocuSign Envelope ID: B6F3D814-6776-4053-9E4B-DE817557D6FF
2022-01 - Safety notice

Version | 01

FIELD SAFETY NOTICE

Wszyscy uzytkownicy sg réwniez proszeni o potwierdzenie otrzymania niniejszej noty bezpieczenstwa poprzez
wypetnienie formularza w ZALACZNIKU B.

Dziatanie naprawcze:

Nasze dochodzenie przeprowadzone na Myrian® zidentyfikowato gtdwng przyczyne tego problemu.
W zwigzku z tym opracowano wersje serwisowg Myrian® (wersja serwisowa Myrian® 2.9.12) i zostanie
ona udostepniona wszystkim uzytkownikom wersji, ktérych dotyczy ta nota bezpieczenstwa.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i dziekujemy za zrozumienie.

Przekazanie niniejszej wskazowki bezpieczenstwa:
Niniejsze pismo nalezy przekaza¢ wszystkim, ktorzy muszg by¢ swiadomi tego faktu w Panstwa
organizacji lub w organizacji, w ktérej przedmiotowe produkty zostaty przekazane.

Prosimy o przekazanie tego powiadomienia innym organizacjom, na ktére ta akcja bezpieczenstwa ma
wptyw.

Ten list zostat juz wystany do Francuskiego Urzedu Zdrowia (ANSM), jak rowniez do innych
zainteresowanych wtasciwych organdw.

Dzigkujemy za zrozumienie.
Z powazaniem,
Podpis

@:wtm DI FRANCESCO
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ZALACZNIK A - Formularz odpowiedzi dystrybutora/importera

1. Informacje o polowym powiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN 2022-01 - Safety notice
Nazwa produktu/urzagdzenia Myrian
Wersja 2.8 02.9 O Inna, podad:

Numer licencji

2. Dane dystrybutora/importera
Nazwa firmy
Numer konta
Adres
Imie i nazwisko osoby kontaktowej
Tytut lub funkcja
Numer telefonu
Email

3. Zwrotne potwierdzenie dla nadawcy

Email regulatory@intrasense.fr
Adres pocztowy 1231 Avenue du Mondial 98

34000 Montpellier (FRANCJA)
Termin zwrotu formularza odpowiedzi dla 05/01/2023

dystrybutora/importera

4. Dystrybutorzy/importerzy (Zaznacz 5. Uwagi

wszystkie, ktére majg zastosowanie)
Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i
zrozumienie wskazéwek bezpieczenstwa.
Zidentyfikowatem klientéw, ktérzy otrzymali
lub mogli otrzymac to urzgdzenie
Zatgczytem liste klientéw wraz z ich danymi
kontaktowymi w celu umozliwienia zapisu
sprawy bezpieczenstwa
Poinformowatem wskazanych klientéw o Data przekazania informacji:
niniejszej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa
Otrzymatem potwierdzenie odpowiedzi od
wszystkich zidentyfikowanych klientéw
Ani mnie, ani zadnego z moich klientéw nie
dotyczy ta uwaga dotyczaca
bezpieczenstwa.

oo o Oog

Wypetniajgc ten formularz, Paristwa podmiot podejmuje dziatania wyszczegdlnione w niniejszej nocie
bezpieczenstwa i potwierdza, ze otrzymata note bezpieczenstwa.

Odpowiedz Panstwa organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy do monitorowania postepu dziatan
naprawczych.
Imig i nazwisko

Data

Podpis




DocuSign Envelope ID: B6F3D814-6776-4053-9E4B-DE817557D6FF
2022-01 - Safety notice

Version | 01

FIELD SAFETY NOTICE

ZALACZNIK B - Formularz odpowiedzi klienta/uzytkownika korncowego
1. Informacje o polowym powiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN 2022-01- Nota bezpieczenstwa
Nazwa produktu/urzadzenia Myrian
Wersja 02.8 02.9 OOther, specify :

Numer licencji

2. Daneklienta

Numer konta

Nazwa podmiotu opieki zdrowotnej

Adres

Dziat/jednostka

Imie i nazwisko osoby kontaktowej

Tytut lub funkcja

Numer telefonu

Email

3. Zwrotne potwierdzenie dla nadawcy

Email regulatory@intrasense.fr

Adres pocztowy 1231 Avenue du Mondial 98
34000 Montpellier (FRANCE)

Termin zwrotu formularza odpowiedzi dla | 05/01/2023
dystrybutora/importera

4. Dziatanie klienta podjete w imieniu podmiotu opieki 5. Uwagi
zdrowotnej (Zaznaczy¢ wszystkie, ktdére majg zastosowanie)

Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie Informacji o
bezpieczenstwie.

Wykonatem wszystkie dziatania, o ktérych mowa w nocie
bezpieczenstwa.

Informacje zostaty przekazane wszystkim zainteresowanym
uzytkownikom, a zalecane dziatania — wykonane.

Niniejsza nota bezpieczenstwa nie dotyczy mnie.

Inne dziatanie, prosze podac:

Mam pytanie - prosze o kontakt.

HEEREEE

Wypetniajgc ten formularz, Paristwa podmiot podejmuje dziatania wyszczegdlnione w niniejszej nocie
bezpieczenstwa i potwierdza, ze otrzymata note bezpieczenstwa.

Odpowiedz Panstwa podmiotu stanowi dowdd, ktéry jest nam potrzebny do monitorowania postepu dziatan
naprawczych.

Imie i nazwisko

Data

Podpis
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