Pilne powiadomienie dot. bezpieczenstwa

e Oprogramowanie Image Suite 3.0 z opcjami Mini-PACS i poprawkag Hot Fix 3004

o Klienci korzystajgcy z oprogramowania Image Suite 4.0 z systemem Mini-PACS i aplikacjg
DICOM Store

Powiadomienie FSCA firmy Carestream Health: MA-2016-004
Modyfikacja urzadzenia

Data: 22/04/2016

Uwaga: Naktadki L (lewo)/R (prawo) oraz A (przod) /P (tyl) na obrazach uzyskanych z uzyciem
tomografii komputerowej (CT) oraz rezonansu magnetycznego (MR) w oprogramowaniu Image Suite
mogg by¢ wyswietlane na odwrot.

Szczegotowe informacje o urzadzeniach objetych powiadomieniem:
e Oprogramowanie Image Suite 3.0 z opcjami Mini-PACS i poprawkg Hot Fix 3004
¢ Klienci korzystajgcy z oprogramowania Image Suite 4.0 z systemem Mini-PACS i aplikacjg DICOM Store

Opis problemu:

Firma Carestream wykryta btad w oprogramowaniu Image Suite, w wyniku ktérego na obrazach
uzyskanych z uzyciem metody tomografii komputerowej (CT) lub rezonansu magnetycznego (MR), dla
ktérych wybrano znacznik orientacji obrazu (pacjenta) i wysSwietlanie go w postaci nakfadki, tekst
naktadki, czyli L (lewo), R (prawo), A (przéd), P (tyl), moze by¢ wyswietlany na odwrét. Nierozpoznanie
przez radiologa nieprawidtowosci w znacznikach adnotacji wzgledem rzeczywistej budowy czesci ciata
pacjenta na oglagdanym obrazie moze skutkowaé btedng diagnozg lub niewtasciwym leczeniem.

Zalecenia dla uzytkownikow:

Klienci uzytkujgcy oprogramowanie Image Suite, ale nie korzystajgcy z obrazowania CT czy MR, nie
muszg podejmowaé zadnego dziatania. Klienci korzystajacy z niniejszego produktu i pracujgcy z
obrazami CT czy MR powinni poinformowac¢ uzytkownikéw o problemie i podjgé dodatkowe dziatania w
celu sprawdzenia prawidtowej orientacji wszelkich znacznikbw az do momentu aktualizacji
oprogramowania.

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza i odestanie go w ciggu 5 dni roboczych.

Dziatania podjete przez producenta:

Firma Carestream opracowata aktualizacje oprogramowania Image Suite, ktéra rozwigze ten problem.
Przedstawiciel firmy Carestream skontaktuje sie z Panstwem, aby ustali¢ dogodny termin w ciggu
kolejnych 6 miesiecy w celu aktualizacji oprogramowania (bez wzgledu na to, czy aktualnie uzytkowane
jest urzgdzenie do tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego).

Rozpowszechnianie niniejszego powiadomienia:

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa placéwce, ktdére powinny
dysponowaé takg wiedza, jak réwniez wszelkim placowkom, do ktérych przekazano urzgdzenia
potencjalnie narazone na ten problem.

W przypadku jakichkolwiek pytan czy watpliwosci nalezy kontaktowaé sie telefonicznie z lokalnym
dostawcg ustug serwisowych.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze powiadomienie zostato zgtoszone do odpowiedniej instytucji

nadzorczej.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci moggce wptyngé na prace placowki.

KQuaZ

Kevin Wright
Dyrektor ds. zgodnosci z przepisami miedzynarodowymi



Dodatek FSCA — Potwierdzenie zgtoszenia

Prosimy o przeczytanie ponizszego formularza i wypetnienie wszystkich pdél, a nastepnie
przestanie go w ciggu 5 dni roboczych: emeaehs@carestream.com. Dziekujemy.

Potwierdzam otrzymanie powiadomienia dot. bezpieczenistwa odnoszgcego sie do
nastepujgcych dziatan naprawczych:

Carestream Health FSCA MA-2016-004 / Modyfikacja urzadzenia (aktualizacja
oprogramowania)
e Oprogramowanie Image Suite 3.0 z opcjami Mini-PACS i poprawka Hot Fix 3004
e Klienci korzystajacy z oprogramowania Image Suite 4.0 z systemem Mini-PACS i
aplikacjg DICOM Store

Oswiadczam, ze uzytkownicy/oddziaty zapoznali sie z zaleceniami zawartymi w powiadomieniu
dot. bezpieczenstwa.

Uwagi (opcja):

Nazwa placowki:

Adres placéwki:

Imie i nazwisko osoby:

Tytul osoby:

Podpis:

Data:




