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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Notatka bezpieczeristwa Merge nr: 2016-078

Szanowni kierownicy biur!

Niniejsza notatka zawiera informacje dotyczgce wyszczegdlnionych ponizej dziatan naprawczych
zwigzanych z bezpieczeristwem produktéw.

Merge Eye Station: wszystkie wersje. Firma Merge udostepnia ten produkt od
2005r.

» Uwaga: informacje o numerze wersji oprogramowania mozna znalezé
w polu About (Informacje) opcji Help (Pomoc) gtéwnego menu.

Dziatania naprawcze zwigzane z bezpieczenstwem zostaty podjete w wyniku
wystgpienia problemu zwigzanego z potencjalnym przypadkowym usunieciem
rekordéw przez uzytkownika systemu Eye Station. W obecnym toku pracy
uzytkownik moze zaznaczy¢ opcje usuwania rekordéw. Po jej zaznaczeniu na
ekranie pojawia sie okno dialogowe z monitem o potwierdzenie zamiaru
usuniecia rekorddéw. Uzytkownik moze potwierdzi¢ dziatanie, klikajac lewym
przyciskiem myszy przycisk ,,0K” lub naciskajgc klawisz Enter. Obecnie
domysinym przyciskiem aktywnym w oknie dialogowym potwierdzenia jest
»,OK” lub ,, Yes” (Tak). W tym toku pracy niezamierzone nacisniecie klawisza
Enter bedzie skutkowac usunieciem obrazéw lub procedur. Takie dziatanie
spowoduje trwate usuniecie obrazéw lub procedur, bez mozliwosci
odzyskania ich w przysztosci.
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Korzystanie z niniejszego produktu moze skutkowac trwatg utratg danych
pacjenta, co moze mie¢ wptyw na stawiang diagnoze kliniczna.

Firma Merge przygotowata nowg wersje systemu Eye Station, w ktorej
problem ten zostat naprawiony. Poprawka polega na zmianie domysinego
aktywnego przycisku w oknie dialogowym potwierdzenia na , Cancel” (Anuluj)
lub ,,No” (Nie). W nowym toku pracy uzytkownik, ktéry chce usung¢ obrazy
lub procedury, musi potwierdzi¢ swdj zamiar kliknieciem lewego przycisku
myszy przycisku ,,0K” lub ,,Yes” (Tak). Wprowadzone rozwigzanie eliminuje
rowniez mozliwos¢ przypadkowego nacisniecia klawisza Enter i
niezamierzonego usuniecia danych. Jesli uzytkownik wybierze obrazy lub
procedury do usuniecia i nacis$nie klawisz Enter, zaznaczone elementy nie
zostang usuniete, poniewaz nowg opcjg domysing jest ,,Cancel” (Anuluj) lub
»No” (Nie).

Uzytkownik usuwajgcy dane powinien zachowac najdalej idgcg ostroznosc i
mie¢ absolutng pewnos¢, ze wybrane dane majg byc¢ rzeczywiscie usuniete.

Prosimy o odpowiedz w ciggu 15 dni od otrzymania tej notatki.
Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa: (jesli ma zastosowanie)
Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktére powinny zostaé
poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktdrej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby. (jesli ma

zastosowanie)

Prosze przekazac te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majg wptyw. (jesli ma
zastosowanie)

Prosze przez stosowny okres zachowywaé wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku
dziataniach, aby zagwarantowac skutecznos¢ dziatan korygujgcych. (jesli ma zastosowanie)

Osoba do kontaktu:

W razie jakichkolwiek dodatkowych pytan prosze o kontakt na adres e-mail intlrec@us.ibm.com.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi
regulacyjnemu.

Mike Diedrick
Wiceprezes ds. Jakosci i Kwestii Prawnych
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Dotyczy: Usuwanie rekordéw przez uzytkownika

Notatka bezpieczenstwa Merge nr: 2016-078

WYMAGANA JEST PANSTWA ODPOWIEDZ NA NINIEJSZA NOTATKE

Uzytkownik usuwajgcy dane powinien zachowac¢ najdalej idgcg ostroznos¢ i mie¢ absolutng pewnos¢, ze

wybrane dane maja byé rzeczywiscie usuniete.
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Prosimy o odpowiedZ w ciggu 15 dni kalendarzowych od otrzymania pisma o podjeciu dziatan

naprawczych zwigzanych z bezpieczeristwem.

1. Znamirozumiem instrukcje dotyczace podjecia dziatan naprawczych zwigzanych z
bezpieczenstwem zawarte w niniejszym pismie.

2. Czy otrzymali Panstwo system Eye Station? (Jesli nie, prosze o podpisanie i zwrot)

3. Czy majq Panstwo system Eye Station w swojej placéwce? (Jesli nie, prosze o
podpisanie i zwrot)
Jesli tak, prosze podac wersje:

4. Czyrozumiejg Panstwo sposdb obejscia problemu?

Jesli nie, prosze wyjasnic, dlaczego:

5. Czy chcieliby Panstwo wprowadzi¢ poprawke?
Jesli nie (w przypadku odmowy wprowadzenia poprawki), prosze wyjasnic,
dlaczego:
6. Czy zgtaszano Panstwu uszkodzenia ciata lub zachorowania spowodowane uzywaniem
tej wersji produktu?
Jesli tak, prosze podac szczegoty:

Przedstawiciel firmy:

|:| Tak
[[]Tak

[[]Tak

|:| Tak
|:| Tak

|:| Tak

|:| Nie
|:| Nie
|:| Nie
|:| Nie
|:| Nie

|:| Nie

Imie Nazwisko

Nazwa organizacji

Adres e-mail Numer telefonu

Podpis Data
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