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Notatki bezpieczenstwa

Drodzy Uzytkownicy,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie, ze firma NordicNeuroLab AS otrzymata skarge
uzytkownika dotyczgcqg btedu, ktéry moze spowodowac odwrdécenie danych mozgu
(lewo/prawo) podczas eksportu danych do formatdw neuronawigacyjnych (eksport

biatych pikseli w skali szarosci lub palecie kolorow) w programie nordicBrainEx.

Informacje o problemowych urzgdzeniach:

nordicBrainEx to zaawansowane oprogramowanie do wizualizacji i przetwarzania danych,
ktére ktadzie szczegdlny nacisk na algorytmy analizy funkcjonalnych danych MR mdzgu.
Oprogramowanie dziata na standardowej stacji roboczej PC i moze by¢ uzywane z danymi
i obrazami uzyskanymi za pomocqg urzqgdzen imetod obrazowania zgodnych ze
standardem DICOM.

Nazwa handlowa: nordicBrainEx.
Problemowe wersje oprogramowania: 2.2.1. do 2.3.10.

Przyczyna podjecia zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczgcych
bezpieczenstwa wyrobu (FSCA)*

Podczas eksportowania potgczonych wynikdw z oprogramowania nordicBrainEx,

w ktérym zaréwno podktadana, jak i naktadana warstwa danych pochodzi ze zbioru
danych w formacie wieloramkowym DICOM, wynikowe dane wyjsciowe mogqg by¢
odwrbécone miedzy lewg/prawq strong. Problem zostat wykryty przez uzytkownika

4 kwietnia. Do tej pory nie znaleziono zadowalajgcych rozwigzan. Nalezy pamietac, ze

format wieloramkowy DICOM nie jest powigzany z wielowarstwowq akwizycjg danych.

Ryzyko:
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Ocenione jako wysokie, poniewaz istniejgce rozwigzanie problemu nie jest zadowalajgce.
Problem ten nie uniemozliwia dziatania oprogramowania, ale moze skutkowac uzyskaniem
btednych wynikdw. Z rozmow z uzytkownikami wynika, ze wprowadzono dodatkowe

kontrole jakosci, dlatego skojarzone ryzyko spowodowania szkdd u pacjenta jest niewielkie.

Prawdopodobienstwo

Zgtoszono tylko 1 skarge, jednak uwazamy, ze problem ten moze napotkac wiekszosc
uzytkownikow, ktdrzy przeprowadzajq badania fMRI za pomocq skanerdw firmy Siemens
i ktorzy zaktualizowali oprogramowanie skanera do wersji Syngo MR XA31. Nie dysponujemy
danymi, ktére potwierdzatyby to prawdopodobienstwo. Problem moze dotyczy¢ takze

innych producentow skanerdw, ale nie sq nam znane zadne przypadki takich sytuacji.

Czynnosci do wykonania przez klienta/uzytkownika:

Wszystkim uzytkownikom programu nordicBrainEx zalecamy zachowanie szczegdlnej
ostroznosci przy przeglgdaniu wyeksportowanych wynikdw do czasu zainstalowania
i uruchomienia nowej wersji programu nordicBrainEx.

Rodzaj dziatania podejmowanego przez firme:

Zostanie wydana nowa wersja oprogramowania, w ktérej problem zostanie rozwigzany.

Przepraszamy za zaistniatg sytuacje i niepokdj, jaki moze ona wywotywac. W czerwcu
2022 r. udostepnimy bezptatnie nowqg wersje programu nordicBrainEx, w ktoérej ten btgd

zostanie naprawiony i usuniety.
W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta NordicNeurolLab.

productsolutions@nordicneurolab.com,

Skandynawia, Azja, pozostate kraje swiata: +47 557070 95 / wewn. 3
Stany Zjednoczone, Kanada, Ameryka tacinska: +1 262 337 2909

Z powazaniem,

Zespdt NNL
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