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DOTYCZY: Problem z narzegdziem SUV w oprogramowaniu MIM w wersjach od 7.2.0 do 7.2.6
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MIM Software, spétka nalezgca do grupy GE HealthCare, wykryta problem z
narzedziem Standardized Uptake Value (SUV) w oprogramowaniu MIM w
wersjach od 7.2.0 do 7.2.6. Dostep do tych wersji mogli Pahstwo uzyskac
przez instalacje lokalng lub za posrednictwem MIM Anyware 1.1.

W sytuacjach tgczenia dwoéch obrazéw o réznych polach widzenia (FOV) moze
dojs¢ do wyswietlenia nieprawidtowej, zawyzonej wartosci SUV, co z kolei
moze doprowadzi¢ do bfednej oceny statusu choroby, jej progresiji lub
odpowiedzi na leczenie oraz, potencjalnie, do niewtasciwej terapii.

Firma MIM Software nie otrzymata zgtoszenh o przypadkach obrazen u
pacjentéw w zwigzku z tym problemem.

Mozna nadal korzysta¢ z posiadanego oprogramowania, jesli nie uzywajg
Panstwo narzedzia SUV lub jesli uzyskujg Panstwo dostep do nieobjetej tym
problemem wersji MIM podczas korzystania z narzedzia SUV.

W przypadku korzystania z procedury niestandardowej oraz tgczenia obrazu
PET lub SPECT z innym obrazem o innym FOV, nie nalezy uwzgledniaé¢
maksymalnej wartosci SUV w ocenie statusu choroby, jej progresji lub
odpowiedzi na leczenie.

UWAGA: Domysine procedury MIM nie fgczg obrazéw o réznym FOV, a
podane maksymalne wartosci SUV sg prawidtowe.

Jesli uzywajg Panstwo narzedzia SUV i nie majg pewnosci, czy ten problem
Panstwa dotyczy, nalezy skontaktowac sie z kierownikiem ds. rozwoju witryny
MIM, dystrybutorem firmy MIM Software lub dziatem obstugi klienta MIM.

Prosze wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres
recall.21001@MIMsoftware.com.

Prosimy o upewnienie sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa
placéwce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot.
bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Wersja uDlI

MIM Anyware 1.1 Nie dotyczy

MIM 7.2.0 (01)00850009343192(10)L917-02(8012)7.2.0
MIM 7.2.1 (01)00850009343192(10)LB19-02(8012)7.2.1
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MIM 7.2.2 (01)00850009343192(10)M127-01(8012)7.2.2
MIM 7.2.3 (01)00850009343192(10)M314-02(8012)7.2.3
MIM 7.2.4 (01)00850009343192(10)M609-00(8012)7.2.4
MIM 7.2.5 (01)00850009343192(10)M621-05(8012)7.2.5
MIM 7.2.6 (01)00850009343192(10)M825-02(8012)7.2.6

Przeznaczenie:

Oprogramowanie MIM jest wykorzystywane przez przeszkolony personel
medyczny jako narzedzie wspomagajgce ocene i zarzagdzanie informacjami
uzyskiwanymi z cyfrowych obrazéw medycznych, w tym m.in. TK, MR, CR, DX,
MG, USG, SPECT, PET i XA. Oprogramowanie MIM udostepnia wiele narzedzi
i funkcji (szczegodtowo opisanych we wskazaniach do stosowania), ktére
wspomagajg wyswietlanie, przetwarzanie, fgczenie, modyfikowanie,
konturowanie oraz analize obrazéw medycznych.

Korekta Firma MIM Software bezptatnie skoryguje wszystkie produkty, ktérych dotyczy

produktu problem. Kierownik ds. rozwoju witryny MIM lub dystrybutor firmy MIM
Software skontaktuje sie z Pahstwem w celu ustalenia sposobu wprowadzenia
poprawki.

Informacje Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub watpliwosci dotyczgce niniejszego

kontaktowe powiadomienia, nalezy skontaktowac sie z kierownikiem ds. rozwoju witryny

MIM, dystrybutorem firmy MIM Software lub dziatem obstugi klienta MIM.

Firma GE HealthCare potwierdza, ze niniejsza informacja zostata przekazana odpowiednim instytucjom
regulacyjnym.

Pragniemy zapewnié, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym najwyzszym
priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z powyzszych informaciji
kontaktowych.

Z powazaniem

Olonfef—— <y

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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GE HealthCare

Nr ref. GE HealthCare: 21001

POTWIERDZENIE KOMUNIKATU DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do MIM Software, spétki nalezacej do grupy
GE HealthCare, niezwlocznie po jego otrzymaniu, nie pézniej niz w ciagu 30 dni. Bedzie to oznaczaé
potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z pilnym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa.

Nazwa placowki:

Adres pocztowy:

Miejscowosé/wojewddztwo/kod pocztowy/kraj:

Adres e-mail klienta:

Numer telefonu klienta:

Prosimy wybrac¢ jedng z ponizszych opcji. Po odestaniu tego pisma, na podstawie dokonanego przez
Panstwa wyboru, skontaktuje sie z Panstwem kierownik ds. rozwoju witryny MIM lub dystrybutor firmy MIM
Software.

O Prosze, aby kierownik ds. rozwoju witryny MIM lub dystrybutor firmy MIM Software skontaktowat sie
ze mng w celu rozpoczecia kontroli i aktualizacji dowolnej wersji oprogramowania, ktorej dotyczy
problem.

Imie i nazwisko osoby do kontaktu ws. aktualizaciji
po stronie klienta:

Adres e-mail osoby do kontaktu ws. aktualizaciji
po stronie klienta:

O Potwierdzam, ze w mojej instytucji nie sg zainstalowane ani dostepne zadne wersje
oprogramowania MIM (od 7.2.0 do 7.2.6), ktorych dotyczy ten problemem i nie zycze sobie, aby méj
kierownik ds. rozwoju witryny MIM lub dystrybutor oprogramowania MIM kontaktowat si¢ w sprawie
aktualizaciji.

Imie i nazwisko osoby wyznaczonej do ztozenia
podpisu po stronie klienta:

Adres e-mail osoby wyznaczonej do ztozenia
podpisu po stronie klienta:

Podpisujgc niniejszy formularz potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci
zatgczonego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa wyrobu medycznego,
poinformowanie wszystkich potencjalnych uzytkownikéw oraz podjecie, obecnie i w
przysziosci, odpowiednich dziatah zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Nalezy poda¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.
Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko/funkcja:
Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy zwrécié wypelniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na adres e-
mail: recall.21001 @MIMsoftware.com
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