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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu

medycznego

Do wiadomosci: wszystkich uzytkownikéw mint Lesion™ wersje od 3.4.0do 3.11.1

Drogi uzytkowniku mint Lesion™,

Chcielibysmy poinformowac Panstwa o usterce, ktéra moze wystgpic¢ podczas korzystania z mint Lesion™ w

jednej z ponizszych wers;ji.

Informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczy problem

Urzadzenie medyczne, ktérego dotyczy problem

Basic UDI-DI

mint Lesion™

426049588MINTLESIONSM

Wersje urzadzeh mint Lesion™, ktérych dotyczy problem

Wersja urzadzenia UDI-DI UDI-PI

mint Lesion 3.4.0 04260495880341 (01)04260495880341(10)3.4.0(11)171220
mint Lesion 3.4.1 04260495880341 (01)04260495880341(10)3.4.1(11)180109
mint Lesion 3.4.2 04260495880341 (01)04260495880341(10)3.4.2(11)180116
mint Lesion 3.4.3 04260495880341 (01)04260495880341(10)3.4.3(11)180418
mint Lesion 3.4.4 04260495880341 (01)04260495880341(10)3.4.4(11)181128
mint Lesion 3.4.5 04260495880341 (01)04260495880341(10)3.4.5(11)190128
mint Lesion 3.4.6 04260495880341 (01)04260495880341(10)3.4.6(11)190502
mint Lesion 3.5.0 04260495880358 (01)04260495880358(10)3.5.0(11)190701
mint Lesion 3.5.1 04260495880358 (01)04260495880358(10)3.5.1(11)190711
mint Lesion 3.5.2 04260495880358 (01)04260495880358(10)3.5.2(11)190905
mint Lesion 3.6.0 04260495880365 (01)04260495880365(10)3.6.0(11)191024
mint Lesion 3.7.0 04260495880372 (01)04260495880372(10)3.7.0(11)200226
mint Lesion 3.7.1 04260495880372 (01)04260495880372(10)3.7.1(11)200422
mint Lesion 3.7.2 04260495880372 (01)04260495880372(10)3.7.2(11)200730
mint Lesion 3.7.3 04260495880372 (01)04260495880372(10)3.7.3(11)200930
mint Lesion 3.7.4 04260495880372 (01)04260495880372(10)3.7.4(11)210625
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Wersja urzadzenia UDI-DI UDI-PI

mint Lesion 3.8.0 04260495880389 (01)04260495880389(10)3.8.0(11)210525
mint Lesion 3.8.1 04260495880389 (01)04260495880389(10)3.8.1(11)210831
mint Lesion 3.8.2 04260495880389 (01)04260495880389(10)3.8.2(11)211122
mint Lesion 3.8.3 04260495880389 (01)04260495880389(10)3.8.3(11)220121
mint Lesion 3.8.4 04260495880389 (01)04260495880389(10)3.8.4(11)220203
mint Lesion 3.8.5 04260495880389 (01)04260495880389(10)3.8.5(11)220311
mint Lesion 3.8.6 04260495880389 (01)04260495880389(10)3.8.6(11)220414
mint Lesion 3.9.0 04260495880396 (01)04260495880396(10)3.9.0(11)230216
mint Lesion 3.9.1 04260495880396 (01)04260495880396(10)3.9.1(11)230502
mint Lesion 3.9.2 04260495880396 (01)04260495880396(10)3.9.2(11)231102
mint Lesion 3.9.3 04260495880396 (01)04260495880396(10)3.9.3(11)240227
mint Lesion 3.9.4 04260495880396 (01)04260495880396(10)3.9.4(11)240424
mint Lesion 3.9.5 04260495880396 (01)04260495880396(10)3.9.5(11)240528
mint Lesion 3.10.0 04260495883106 (01)04260495883106(10)3.10.0(11)240911
mint Lesion 3.10.1 04260495883106 (01)04260495883106(10)3.10.1(11)241031
mint Lesion 3.10.2 04260495883106 (01)04260495883106(10)3.10.2(11)250113
mint Lesion 3.10.3 04260495883106 (01)04260495883106(10)3.10.3(11)250131
mint Lesion 3.11.0 04260495883113 (01)04260495883113(10)3.11.0(11)250321
mint Lesion 3.11.1 04260495883113 (01)04260495883113(10)3.11.1(11)250602

Podsumowanie

Jesli podczas odczytu nastagpi przerwa w potgczeniu miedzy stacja robocza mint Lesion a serwerem mint
Lesion, w rzadkich przypadkach niektére informacje moga zostac utracone lub nieprawidtowo powigzane z
innymi pacjentami. W takim przypadku jest to widoczne w mint Lesion, a takze we wszystkich
eksportowanych plikach, np. raportach PDF.

Opis problemu

Usterka jest spowodowana btedem oprogramowania wystepujacym w wersjach produktu od 3.4 do 3.11.1.
Usterka moze wystagpi¢ w nastepujgcym scenariuszu uzytkowania (muszg wystgpi¢ wszystkie etapy):

1. mint Lesion jest wdrazany w konfiguracji klient-serwer*

2. Podczas gdy uzytkownik wykonuje odczyty radiologiczne w aplikacji klienckiej mint Lesion,
potaczenie miedzy klientem a serwerem zostaje tymczasowo przerwane, np. z powodu problemu z
lacznoscig sieciowg lub ponownego uruchomienia serwera.

3. Uzytkownik kontynuuje wprowadzanie danych do mint Lesion podczas i po przerwaniu potgczenia
sieciowego. Musi to obejmowac wprowadzenie warto$ci danych, a nastepnie zmiane tej samej
wartosci danych.

Gdy wszystkie trzy kroki powtdrzg sie wielokrotnie, moze dojs¢ do uszkodzenia danych**. Czestotliwosé, z
jaka scenariusz ten musi sie powtarzac, aby doszlo do uszkodzenia danych, zalezy od wzorca uzytkowania i
konkretnych pél danych, ktére sg edytowane podczas przerwy w potgczeniu.
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* Konfiguracja klient-serwer: systemy, w ktérych ustugi mint Lesion dziataja na serwerze centralnym, a aplikacja kliencka jest zainstalowana
na lokalnych stacjach roboczych, gdzie uzytkownicy uruchamiaja aplikacje klienckg mint Lesion bezpos$rednio. Problem moze pojawic¢ sie,

jesli LesionClient dziata na innym komputerze niz baza danych.

** Uszkodzenie danych: nieprawidtowe lub brakujace informacje w raporcie radiologicznym.

1 Ogloszenie

Tymczasowe przerwy w potgczeniu nie wystepujg zazwyczaj podczas normalnego uzytkowania produktu.
Moga one jednak wystapi¢, jesli wewnetrzna sie¢, w ktorej znajduje sie instalacja mint Lesion, ulegnie
awarii lub nie jest odpowiednio zarzgdzana, co powoduje przerwy w dziataniu. Dluzsze przerwy w dziataniu
raczej nie powodujg tego problemu, poniewaz uniemozliwiajg one catkowicie prace z mint Lesion. Krétkie
przerwy trwajgce od kilku sekund do kilku minut moga mie¢ znaczenie, poniewaz jest to czas, w ktérym
uzytkownik moze przeprowadzi¢ odczyt radiologiczny na ekranie odczytu aplikacji klienckiej bez
koniecznoscitadowania nowych danych z serwera.

Skutki problemu
Efekty sg rézne w réznych wersjach mint Lesion.

W wersjach od v3.4.0 do v3.9.5 wigcznie:
Efekt 1:

W przypadku powtarzajgcego sie wystgpienia powyzszego scenariusza nieprawidtowego dziatania, zmiana
chorobowa moze zosta¢ nieumys$inie usunieta ze wszystkich punktéw czasowych losowego przypadku
oceny. Jesli uzytkownik otworzy ten przypadek pdzniej (np. w celu oceny kolejnego punktu czasowego),
sytuacja bedzie wygladata tak, jakby zmiana chorobowa nigdy nie zostata zdefiniowana. Dotyczy to aplikacji
mint Lesion (ekran odczytu, ekran raportu) oraz wszystkich wyeksportowanych raportow. W wcze$niej
wygenerowanych raportach dotyczacych poprzednich punktéw czasowych zmiana chorobowa nadal bedzie
widoczna.

Efekt 2:

Woprowadzone dane atrybutéw dla zmian chorobowych (patrz rysunek 1) moga nieumyslinie nadpisaé te
sama wartos¢ atrybutu w innym losowym przypadku oceny. Moze to mie¢ miejsce w przypadku takich
atrybutow, jak

Punktacja zmiany (patrz rysunek 1, ramka 1)
Lokalizacja (patrz rysunek 1, ramka 2)

Stan PET

Wynik PI-RADS (patrz rysunek 1, ramka 3)
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Rysunek 1: Cechy zmian chorobowych

W wersjach 0d 3.10.0do0 3.11.1:

W przypadku przerwania potaczenia sieciowego miedzy aplikacjg kliencka a serwerem aplikacja kliencka
zostanie zamknieta. W takiej sytuacji ostatnio wprowadzone dane nie zostang zapisane i zostang utracone.

Uwaga:

mintmedical®

L4

o Jesli system mint Lesion dziatat w wersji starszej niz 3.10.0, awaria mogta wystgpi¢ w tym czasie, a
opisane uszkodzenie danych moze wystepowac w bazie danych, nawet jesli awaria nie moze sie juz
powtoérzyé.

o Skutkiem tego jest zmiana danych zapisanych dla danego przypadku oceny. Gdy do przypadku
zostanie dodany kolejny punkt czasowy i zostanie on oceniony (np. gdy pojawig sie nowe zdjecia
pacjenta), zmienione dane jednego z poprzednich punktéw czasowych moga wptynaé¢ na obliczenie
wynikéw nowego punktu czasowego.

Dziatania, ktore powinien podja¢ uzytkownik

Prosze uwaznie przeczytaé te informacje i sprawdzi¢, czy uzywasz lub uzywates wersji produktu, ktérej
dotyczy problem, w Srodowisku klient-serwer. Jesli tak, to moze sie zdarzy¢, ze w Twoim systemie
wystagpita lub moze wystgpic¢ awaria. Pamietaj, ze moze sie zdarzy¢ awaria.

Twaj dziat IT musi zadbaé o to, zeby w sieci klinicznej nie bylo zadnych chwilowych przerw w dziataniu. Dziat
IT musi tez upewnic sie, ze serwer mint Lesion nie zostanie zrestartowany, gdy uzytkownicy pracujg z
aplikacjg mint Lesion (czyli serwer moze by¢ restartowany, ale tylko poza godzinami pracy).
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Prosze zweryfikowaé poprawnos¢ informacji dotyczacych wczesniejszych punktéw czasowych. Nalezy
zwréci¢ uwage na potencjalne niespojnosci w atrybutach zmian chorobowych podczas otwierania
istniejacych przypadkdéw w celu dalszej obserwaciji. Nalezy sprawdzié lokalizacje i klasyfikacje zmian
chorobowych w oparciu o wcze$niejsze raporty radiologiczne i dane obrazowe.

Jesli podejrzewasz, ze problem mégt wystgpi¢ w systemie mint Lesion, skontaktuj sie z pomoca techniczng
Mint Medical pod adresem support@mint-medical.com lub korzystajac z innych danych kontaktowych w
celu przeprowadzenia analizy technicznej i dochodzenia.

Mint Medical Support przeanalizuje, czy w przesztosci wystagpita awaria systemu mint Lesion.

Jesli uwazasz, ze doszto do tej awarii, przejrzyj potencjalnie dotkniete nig raporty radiologiczne w swojej
aplikacji do raportowania i podejmij niezbedne kroki w celu ich skorygowania.

Dziatania podejmowane przez producenta

Blad zostanie naprawiony poprzez aktualizacje oprogramowania do wersji mint Lesion 3.11.2 lub nowsze;.
Ta wersja jest juz dostepna. Dziat pomocy technicznej Mint Medical skontaktuje sie z Panstwem w celu
ustalenia terminu instalacji aktualizacji oprogramowania w Panstwa systemie.
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Informacje ogdélne

Typ ZSB Nowe zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego
Dalsze porady lub informacje

oczekiwane juz w ramach dziatan Nieplanowane

nastepczych ZSB

Oficjalna nazwa producenta Mint Medical GmbH

Mint Medical GmbH

Kurflirsten-Anlage 21
Adres 69115 Heidelberg
q . Niemcy
Informacje o producencie
Adres e-mail producenta info@mint-medical.de
Telefon producenta +49 62216479760
EUDAMED Single Registration Number (SRN) DE-MF-000020202

Wihasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostat poinformowany o niniejszym komunikacie skierowanym
do klientéw.

Przekazanie niniejszego zawiadomienia dotyczgacego bezpieczenstwa w terenie

Przekaz niniejsze zawiadomienie wszystkim uzytkownikom mint Lesion™ w swojej organizacji. Prosimy o
zachowanie $wiadomosci niniejszego zawiadomienia i wynikajacych z niego dziatan przez odpowiedni okres,
aby zapewnic¢ skuteczno$¢ dziatan naprawczych.

Wszelkie zdarzenia zwigzane z urzadzeniami nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu
przedstawicielowi, a w razie potrzeby réwniez wlasciwym organom krajowym, poniewaz stanowi to wazng
informacje zwrotna.

Heidelberg, 2025-12-23
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