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PILNE: notatka bezpieczenstwa
Aktualizacja oprogramowania
Dotyczy produktéw: oprogramowanie Synapse PACS
Wersje od 5.1.1x do 5.5.x, od 5.7.x do nizszej niz 5.7.23x oraz od 7.x do nizszej niz 7.2.0

Nalezy przeczyta¢ instrukcje i zastosowac sie do nich

Synapse PACS - list uzupetniajagcy (wewnetrzny numer referencyjny 20220930)
Szanowni Panstwo,

w dniu 17 sierpnia 2020 r. firma FUJIFILM Europe GmbH jako autoryzowany przedstawiciel
produktéow wytwarzanych przez firme FUJIFILM Medical Systems U.S.A., Inc.

(nowa nazwa: FUJIFILM Healthcare Americas Corporation)

wystata wstepne powiadomienie dotyczgce podjecia dziatania naprawczego z zakresu
bezpieczenstwa w zwigzku z oprogramowaniem Synapse PACS wersji 5.5 i 5.7 dotyczgcego
tomosyntezy piersi.

Jako autoryzowany przedstawiciel mamy obowigzek poinformowa¢ Panstwa w tym liscie
uzupetniajgcym o zaktualizowanych informacjach dotyczacych nastepujgcych kwestii:

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje w celu dalszego bezpiecznego
i prawidtowego stosowania posiadanego przez Panstwa sprzetu.

NALEZY PRZECZYTAC INSTRUKCJE | ZASTOSOWAC SIE DO NICH

Nalezy zapoznac sie z trescig ponizszej strony, poniewaz zawiera szczegoty dotyczgce problemu
i instrukcje na temat dziatan, ktére nalezy podjac.

Nalezy zastosowac sie do instrukcji podanych pod nagtéwkiem ,,DZIALANIA DO PODJECIA
PRZEZ KLIENTA/UZYTKOWNIKA”.

Prosimy o udostepnienie tej informacji osobom, ktére powinny jg pozna¢ w Parnstwa organizacji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogto to spowodowa¢ dla Paistwa. Firma
FUJIFILM jest zaangazowana w zapewnianie produktow i ustug najwyzszej jakosci. Panstwa
zadowolenie z produktéw FUJIFILM oraz z naszej reakcji na niniejszg kwestie ma dla nas bardzo
duze znaczenie.

W razie pytah dotyczacych tej kwestii prosimy o kontakt z lokalnym biurem FUJIFILM.

Z powazaniem

FUJIFILM Poland Sp. z 0.0.

Maciej Grabski (National Sales & Service Manager Medical Systems)
Email: maciej.grabski@fuijifilm.com
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POWOD uzupetnienia dotyczacego DZIALANIA NAPRAWCZEGO
Firma FUJIFILM dowiedziata sie o ponizszych problemach:

1) W bardzo rzadkich przypadkach w przeglgdarce lub w aplikacji PowerJacket mogg by¢
wyswietlane nieprawidtowe informacje o pacjencie. Moze to wystgpi¢ w nastepujacych
sytuacjach:

a. szybkie fadowanie badan (gdy uzytkownik mogt omytkowo wybrac badanie
i natychmiast wybra¢ inne)

b. brak zainstalowanego cienkiego komponentu podczas korzystania z przegladarki
Internet Explorer

c. otwieranie badan z folderu Wszyscy pacjenci

d. szybkie przetgczanie miedzy pacjentami (otwieranie badan dotyczgcych réznych
pacjentow)

e. w przypadku cichego btedu skryptu, ktory powoduje zawieszenie aplikacji PowerJacket

2) Nieprawidtowe maksymalne standardowe wartosci wychwytu (ang. Standard Uptake Values,
SUV) w badaniach PET i TK moga zosta¢ zwrécone do urzadzenia Siemens.

Sytuacje te nie zostaty uwzglednione we wstepnym dziataniu naprawczym z zakresu
bezpieczenstwa dotyczacym oprogramowania Synapse PACS 5.5 5.7.

Niniejsze uzupetnienie dziatania naprawczego z zakresu bezpieczenstwa z uaktualnieniem
oprogramowania Synapse PACS co najmniej do wers;ji 5.7.230 lub 7.2.000 rozwigze rowniez
problem dotyczacy tomosyntezy.

DOTYCZY PONIZSZYCH PRODUKTOW

Klient Wersja Serwer Wptlyw — dziatanie
oprogramowania
Synapse PACS

Gruby klient Nie dotyczy — nie wymaga
(znany réwniez jako dziatan
synapse 4 client)
Cienki/zerowy klient 4.x lub starsza Nie dotyczy — nie wymaga
dziatan
5.7.23x Nie dotyczy — nie wymaga
dziatan
od 5.1.1x do 5.5.x Windows 2008 R2 Dotyczy —

kompleksowe uaktualnienie
do Windows 2012 R2 lub
Windows 2016 w ramach
uaktualnienia do wersji
5.7.230 lub nowszej

od 5.1.1x do 5.5.x Brak Windows 2008 Dotyczy —
R2
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aktualizacja
oprogramowania Synapse
do wersji co najmniej 5.7.230

5.7.x i starsza niz 5.7.23x Dotyczy —

aktualizacja
oprogramowania Synapse
do wersji co najmniej 5.7.230

7.xistarszaniz 7.2.0 Dotyczy —

aktualizacja
oprogramowania Synapse
do wersji co najmniej 7.2.0

7.2 lub nowsza Nie dotyczy — nie wymaga
dziatan

ZAGROZENIE DLA ZDROWIA

Nie zgtoszono zadnych urazéw pacjentéw zwigzanych z tym dodatkowym problemem.

W celu zapewnienia najwyzszego poziomu bezpieczenstwa pacjentow i satysfakcji klienta,
FUJIFILM oferuje uaktualnienie oprogramowania Synapse PACS do wers;ji 5.7.230 lub 7.2.000,
ktore pozwoli na rozwigzanie zaistniatych problemow. Serwisant firmy FUJIFILM skontaktuje sie
z Panstwem.

DZIALANIA DO PODJECIA PRZEZ KLIENTA/UZYTKOWNIKA KONCOWEGO
Do czasu zaplanowania i zakonczenia uaktualnienia mozna bezpiecznie korzystac
Z oprogramowania Synapse PACS, postepujgc zgodnie z ponizszymi dodatkowymi instrukcjami:

1. Woybierajgc pacjenta z aplikacji PowerJacket lub listy roboczej, nalezy sie upewnic, ze
informacje o pacjencie wyswietlane w przegladarce sg zgodne z danym pacjentem
i informacjami w aplikacji PowerJacket.

2. Stosujgc urzadzenie firmy Siemens, nie nalezy stosowa¢ maksymalnych SUV przy
podejmowaniu decyzji klinicznej do czasu rozwigzania problemu. Powiadomienie
dotyczgce bezpieczenstwa zostato zaktualizowane w nastepujgcy sposob:

,Ocene SUV mozna przeprowadzi¢ tylko na obrazie PET, ktory posiada wymagane
parametry w informacjach DICOM. W zaleznosci od urzgdzenia, wersji
oprogramowania lub ustawien obliczenie SUV moze nie zawsze by¢ mozliwe lub
wyniki obliczenia mogg byc niedoktadne”.

3. Uzytkownicy powinni jak zawsze zachowac¢ czujnos$¢ podczas podejmowania decyzji
medycznych, stawiania diagnoz i udzielania leczenia. Nalezy zachowac¢ szczegdlng
ostroznosc¢, aby informacje wyswietlane w oprogramowaniu Synapse i innych aplikacjach
dotyczyty danego pacjenta i aby wszelkie decyzje medyczne, stawianie diagnozy oraz
leczenie byty wykonywane w zwigzku z danym pacjentem.

Prosimy o potwierdzenie odbioru niniejszej notatki bezpieczenstwa poprzez wypetnienie

i zwrécenie zatgczonego ponizej formularza weryfikacyjnego dotyczgcego dziatania naprawczego.
Przekazanie nam odpowiedzi jest niezbedne do upewnienia sie, ze podjeto odpowiednie dziatania.
Kopie niniejszego pisma nalezy przechowywac razem z instrukcjg uzycia.




DZIALANIA PLANOWANE PRZEZ FIRME FUJIFILM
Serwisant firmy FUJIFILM skontaktuje sie ze wszystkimi placowkami opieki zdrowotnej, gdzie

uzywane sg produkty, ktérych dotyczy notatka, aby ustali¢ termin wizyty oraz wdrozy¢ $rodki
zaradcze.



NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Formularz zwrotny dla klienta
PILNE: PROSIMY O WYPELNIENIE | ZWROT FORMULARZA DO FUJIFILM TAK
SZYBKO, JAK TO MOZLIWE

Pocztg elektroniczng na adres maciej.grabski@fujifilm.com

Nazwa klienta/placéwki:
Adres:

Numer wersji
Nazwa produktu oprogramowania

O Potwierdzam otrzymanie i zrozumienie zatgczonej notatki.

O Niniejsza notatka nie dotyczy mojej placowki.

O Urzadzenie przekazano innej organizacji.

O Urzadzenie nie jest juz uzywane w placéwce klinicznej, urzgdzenie zostato ztomowane.

O Niniejszym oswiadczamy, ze nie korzystamy z funkcji dotknietych problemem, ktére mogg
stanowi¢ zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjentow.

Nazwa klienta:
Stanowisko:
Podpis:

Data:

Numer telefonu:

Jesli posiadane przez nas Panstwa informacje kontaktowe s3g nieprawidlowe, prosimy oich
skorygowanie ponizej:

Nazwa klienta/placowki:

Adres:

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ elektroniczng do:
FUJIFILM Poland Sp. Z o.0.

Maciej Grabski (National Sales & Service Manager Medical Systems)
E-mail: maciej.grabski@fujifilm.com



