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Pilna notatka bezpieczenstwa - wycofanie wyrobu
medycznego (starszych wersji oprogramowania eFilm)

12 pazdziernika 2016 r.

Wycofanie nr 2016-074

Do wiadomosci:

Kierownicy Pracowni Diagnozowania Obrazowego,
Uzytkownicy eFilm Workstation i eFilm Lite.

Pragniemy poinformowac¢ Panstwa o wycofaniu ponizszego produktu:

Produkt:

Problem:
1.2.840.
1.2.840.
1.2.840.
1.2.840.
1.2.840.
1.2.840.
1.2.840.
1.2.840.
1.2.840.
1.2.840.

eFilm Workstation i eFilm Lite w wersjach 2.1, 2.1.2, 3.0, 3.1, 3.3.5, 3.4, 4.0, 4.0.1,
4.0.2,4.0.3 oraz 4.1. Sprzedaz produktu rozpoczeta sie w grudniu 2007 roku.

» Aby sprawdzi¢ wersje posiadanego oprogramowania, otwoérz eFilm
Workstation lub eFilm Lite i przejdZ do ekranu Help/About.

Problem dotyczy obrazéw RF dla dwunastu klas SOP DICOM wymienionych ponizej.
Przy wykonywaniu pomiaréw obrazu RF pozycja ,,Cal” (Kalibracja) nie wyswietla sig, a
pomiary sg nieprawidtowe. Pozycja ,,Cal” nie wyswietla sie na obrazach po
przeprowadzeniu kalibracji, cho¢ powinna by¢ widoczna, jesli pomiary opierajg sie na
parametrze ,Pixel spacing”.

Pomiary sg nieprawidtowe, poniewaz oprogramowanie eFilm wykorzystuje tag
DICOM ,,Imager pixel spacing”, podczas gdy powinno wykorzystywac tag DICOM
,Pixel spacing”, jezeli tag DICOM ,,Pixel spacing” jest dostepny i rdzni sie od tagu
DICOM ,,Imager pixel spacing”.

Zgodnie z praktyka medyczng, w przypadku, gdy parametry , Imager pixel spacing”

oraz ,Pixel spacing” sg dostepne i réznig sie od siebie, oprogramowanie powinno

uzy¢ parametru ,Pixel spacing” i wyswietli¢ pozycje ,Cal” (Kalibracja).
10008.5.1.4.1.1.1.1.1//Digital X-Ray - For Processing
10008.5.1.4.1.1.1.2.1//Digital Mammography X-Ray - For Processing

10008.5.1.4.1.1.1.3//Digital Intra-oral X-Ray - For Presentation
10008.5.1.4.1.1.1.3.1//Digital Intra-oral X-Ray - For Processing
10008.5.1.4.1.1.12.1.1//Enhanced XA Image Storage
10008.5.1.4.1.1.12.2//X-Ray Radiofluoroscopic Image Storage
10008.5.1.4.1.1.12.2.1//Enhanced XRF Image Storage
10008.5.1.4.1.1.7//Secondary Capture Image Storage
10008.5.1.4.1.1.7.1//Multi-frame Single Bit Secondary Capture
10008.5.1.4.1.1.7.2//Multi-frame Grayscale Byte Capture
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1.2.840.10008.5.1.4.1.1.7.3//Multi-frame Grayscale Word

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.7.4//Multi-frame True Color Secondary Capture

Potencjalna szkodliwos$é:  Uzytkowanie tego oprogramowania moze powodowac
nieprawidtowe pomiary na obrazach w 12 klasach SOP wymienionych
powyzej oraz przy tag DICOM ,, Imager pixel spacing” i tag DICOM
»Pixel spacing”.

Uzytkownik najprawdopodobniej bedzie w stanie zauwazyé¢, ze
pomiary odbiegajg od przewidywan.

Potencjalne konsekwencje nieprawidtowych pomiaréw to opdznienie
w podjeciu nalezytej opieki nad pacjentem i zmiany w zaleceniach dla
podjecia skutecznego leczenia.

Dziatanie uzytkownika: Uzytkownik powinien zaprzestaé korzystania z wymienionych wersji
eFilm Workstation i eFilm Lite do przegladania obrazéw dla
wymienionych klas SOP, dopdki nie zostanie zainstalowana
aktualizacja oprogramowania naprawiajgca ten problem.

Dziatanie Merge: Firma Merge udostepnita aktualizacje oprogramowania, ktéra
rozwigzuje opisany problem, jak réwniez wprowadza pewne
ulepszenia. Aktualizacje mozna pobrac na stronie Merge.

Aby uzyskac dostep do zaktualizowanej wersji oprogramowania,
konieczne jest posiadanie waznej umowy o ustugach obejmujace;j
wsparcie techniczne 24/7 oraz otrzymywanie biezgcych aktualizacji.

Dziatanie klienta: PROSIMY O ODPOWIEDZ NA NINIEJSZE ZAWIADOMIENIE.

W tym celu nalezy wypetni¢ zatgczony formularz (Zatgcznik 1) i
odestac¢ go korzystajgc z koperty zwrotne;.

Prosimy o odpowiedZ w ciggu 15 dni kalendarzowych od otrzymania
niniejszego powiadomienia.

Prosimy przekazac niniejsze zawiadomienie wszystkim uzytkownikom korncowym korzystajgcym z
eFilm Workstation lub eFilm Lite. Wasze wsparcie jest pozadane i niezbedne dla zabezpieczenia
pacjentéw przed ewentualnymi szkodami.

Jesli posiadacie dalszych redystrybutoréw tego oprogramowania, to prosimy o przekazanie im
powyzszych informacji. Najlepiej poprzez przestanie kopii tej notatki bezpieczenstwa.

Merge Healthcare nieustannie doskonali swoje produkty, aby zapewniaé pacjentom na catym swiecie
jak najlepsza opieke medyczng. W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt
mailowy: recall@merge.com.
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W razie watpliwosci i dodatkowych pytan prosimy o kontakt z naszym polski dystrybutorem:
Alstor sp.j.

Ul.Wenecka 12

03-244 Warszawa

serwis@alstor.com.pl

tel. 22 510 24 46

Inz. Serwisu : Piotr Gorczyca

Zatgczony formularz/ankiete z Paristwa odpowiedziami mozna wysyta¢ bezposrednio do Merge
Healthcare w formacie pdf, na adres mailowy:recall@merge.com lub na adres firmy Alstor w Polsce
na adres serwis@alstor.com.pl lub w kopercie.

O wycofaniu produktu powiadomiono amerykariskg Agencje Zywnosci i Lekdw (FDA).

|

Mike Diedrick

Wiceprezes ds. jakosci i przepiséw

Zatgcznik: formularz dla klienta
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ZAtACZNIK 1

Pilna notatka bezpieczenistwa- wycofanie wyrobu medycznego (starszych wersji oprogramowania
eFilm)

Wycofanie nr 2016-074
PROSIMY O ODPOWIEDZ NA NINIEJSZE ZAWIADOMIENIE.

Uzytkownik powinien zaprzestaé korzystania z eFilm Workstation i eFilm Lite do przegladania
obrazow dla wymienionych klas SOP, dopdki nie zostanie zainstalowana aktualizacja
oprogramowania naprawiajgca ten problem.

Prosimy o odpowiedz w ciggu 15 dni kalendarzowych od otrzymania niniejszego powiadomienia.

1. Zapoznatem sie z trescig niniejszego powiadomienia i zrozumiatem zawarte w nim instrukcje.
0O Tak o Nie
2. Czy kiedykolwiek otrzymali Panstwo oprogramowanie eFilm Workstation lub eFilm Lite?
Jesli nie, podpisz i odeslij formularz.
O Tak o Nie
3. Czy w Panistwa placéwce uzywane jest oprogramowanie eFilm Workstation lub eFilm Lite?
Jesli nie, podpisz i odeslij formularz.
Jesli tak, podaj wersje oprogramowania:

o Tak o Nie
4. Czy zaprzestang Panstwo korzystania z oprogramowania?
Jesli nie, podaj przyczyne:
o Tak o Nie
5. Czy sg Panstwo zainteresowani otrzymaniem aktualizacji naprawiajacej problem?
Jedli nie, podaj przyczyne:
O Tak o Nie

6. Czy zgtoszono jakiekolwiek obrazenia lub choroby bedace konsekwencjg nieprawidtowego
funkcjonowania produktu?
Jesli tak, podaj jakie:

o Tak o Nie

Przedstawiciel firmy:

Imie Nazwisko

Nazwa organizacji

Adres email Numer telefonu

Podpis Data

900 Walnut Ridge Drive | Hartland, W1 53029 | P: 262.367.0700 | F: 262.367.0717 | QS-115046_Rev 2.0 | EFW-1895_Rev 1.0


http://www.merge.com/

