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PILNE: notatka bezpieczenstwa
Aktualizacja oprogramowania
Dotyczy produktéw: oprogramowanie Synapse PACS
7.1.x, 7.2.x oraz 7.3.0x

Nalezy przeczyta¢ instrukcje i zastosowac sie do nich
Szanowni Panstwo,

firma FUJIFILM Healthcare Americas Corporation (HCUS)dowiedziata sie, ze pomiary na obrazie Secondary
Capture 2D, ktdry nie ma odstepédw miedzy pikselami w nagtdwku DICOM, w potaczeniu z serig Breast
Tomo powodujg nieprawidtowe pomiary.

Jako autoryzowany przedstawiciel HCUS w Europie mamy obowigzek poinformowa¢ Parstwa o tym
fakcie.

ZAGROZENIE DLA ZDROWIA
Nie zgtoszono zadnych urazéw pacjentéw zwigzanych z tym problemem.

INSTRUKCJE DLA UZYTKOWNIKOW:
W trosce o zachowanie ostroznosci, FUJIFILM zaleca klientom / uzytkownikom koricowym podjecie
jednego z nastepujacych dziatan do czasu zastosowania poprawki:

Nie nalezy wykonywa¢ pomiarédw na obrazach z dodatkowych ujeé, ktére sg wyswietlane razem

z obrazami tomosyntezy piersi.

Nalezy upewnic sie, ze dodatkowe obrazy majg prawidtowe wartosci odstepdéw miedzy pikselami za
pomocg narzedzia DICOM Header Tool.

Kopie niniejszego pisma nalezy przechowywac razem z instrukcjg uzycia.

Prosimy wypetni¢ i odesta¢ formularz zwrotny dla klienta. dotgczony na 3. stronie tego pisma. Przekazanie
nam odpowiedzi zawierajgcej wymagane informacje jest niezbedne do upewnienia sie, ze podjeto
odpowiednie dziatania.

DZIAtANIA PLANOWANE PRZEZ FIRME FUJIFILM

W celu rozwigzania tego problemu firma FUJIFILM udostepnia poprawke Synapse PACS 7.2.210 lub wersje
7.3.100. Serwisant firmy FUJIFILM skontaktuje sie ze wszystkimi placéwkami opieki zdrowotnej, gdzie
uzywane sg produkty, ktdrych dotyczy notatka, aby ustali¢ termin wizyty oraz wdrozy¢ srodki zaradcze.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogto to spowodowac dla Panstwa. Firma FUJIFILM jest
zaangazowana w zapewnianie produktow i ustug najwyzszej jakosci. Paristwa zadowolenie z produktéw
FUJIFILM oraz z naszej reakcji na niniejszg kwestie ma dla nas bardzo duze znaczenie.
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W razie pytan dotyczacych tej kwestii prosimy o kontakt z lokalnym biurem FUJIFILM.

Z powazaniem
FUJIFILM

Do wszystkich spétek zaleznych FUJIFILM, oddziatéw i sprzedawcow:
TUTAJ NALEZY WPISAC LOKALNE DANE KONTAKTOWE



NOTATKA BEZPIECZENSTWA

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

Nazwa klienta/placowki:
Adres:

Numer wersji
Nazwa produktu oprogramowania

O Potwierdzam otrzymanie i zrozumienie zatgczonej notatki.

I Niniejsza notatka nie dotyczy mojej placowki.

O Urzadzenie przekazano innej organizacji.

O Urzadzenie nie jest juz uzywane w placowce klinicznej, urzagdzenie zostato ztomowane.

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

Nazwa klienta:
Stanowisko:
Podpis:

Data:

Numer telefonu:

Jesli posiadane przez nas Panstwa informacje kontaktowe sg nieprawidlowe, prosimy o ich
skorygowanie ponizej:
Nazwa klienta/placowki:

Adres:

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ poczta elektroniczng do:
E-mail: WPISAC TUTAJ ODPOWIEDNI ADRES oraz do wiadomosci:
vigilance hceu@fujifilm.com

Do wszystkich spotek zaleznych FUJIFILM, oddziatow i sprzedawcow:
TUTAJ NALEZY WPISAC LOKALNE DANE KONTAKTOWE
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