25. birezna 2013

URGENTNIi BEZPECNOSTNIi ZPRAVA PRO PRACOVNIKY V
PRAXI

Aktualizace: Chyba méfeni v ose Z u produktu Vitrea u verze software Vitrea 6.3.2 a starsi

Identifikator FSCA: EU13VI_A
Typ opatieni: Uprava prostredku; upozornéni tykajici se chyby méreni

Toto je nasledné sdéleni k pavodnimu dobrovolnému stazeni, které iniciovala spoleénost Vital
Images, Inc. dne 5. unora 2013. Toto je dobrovolné opatfeni, které je vyrazem naseho zavazku
poskytovat kvalitni produkty nasim Iékafim a pacientiim.

Produkty zasazené timto oznamenim jsou aplikace Vitrea Enterprise Suite, VitreaAdvanced,
VitreaCore (VitalConnect) a Vitrea fX, v€etné vSech verzi 6.3.2 a starSich.
Poznadmka: Verze 6.3.0, 6.2.3 a2 6.1.6 jsou nyni ovlivnény timto upravenym oznamenim.

Spolecnost Vital Images rozhodla, Ze provede dobrovolnou korekci v praxi u vySe uvedenych verzi
software. Spole¢nost Vital Images identifikovala chybu tykajici se méreni pro obrazy, které jsou
prohlizené pomoci aplikace Vitrea.

Tato chyba se vyskytuje, pokud jsou obrazy rotovany pouze okolo osy Z. Obrazy rotované kolem
osy X nebo Y nebudou ovlivnhény, bez ohledu na to, zda jsou sou€asné rotovany kolem osy Z.

Dale se tato chyba vyskytuje pfi rotacich s jinym nez 90 stupfiovym narustem v pfiéné/axialni roviné
(rotace kolem osy Z), zatimco neni sou€asné rotace kolem osy x a y. SpoleCnost Vital zjistila, ze se
tato Uprava orientace vzacné objevuje, napfiklad pfi vyrovnavani sklonu hlavy nebo pfi skenech
krku, obvykle s minimalnim vlivem na méreni. Za urcitych podminek vSak tato chyba muze vést k
velkym méfenim délky, plochy a objemu.

Davejte prosim pozor pfi kontrole méfeni obrazl rekonstruovanych s orientacemi, které jsou
upravené takovym zplisobem. Tento problém byl zjiStén pfi internim testovani. Od zakaznikd nebyly
obdrzeny zadné zpravy o problému.

DalSi postup:

1. Okamzité informovat vSechny potencialni uzivatele aplikace Vitrea o informacich, které jsou
obsazené v dopisu s bezpe€nostni zpravou pro pracovniky v praxi.

2. Doporuéuje se, aby véechna méfeni spojena s touto chybou byla ovéfena proti vysledkiim

ziskanym pomaoci jinych technologii.

Postupuijte dle pravidel Vasi instituce a dle postupll o stazeni dle FDA tfidy Il.

4. Poslete, prosim, podepsany pfilozeny formulaf o kontrole U€innosti na adresu
fieldnotices@Vvitalimages.com nebo ho poslete faxem na Cislo +1 952-540-3717. VaSe
pracovisté musi tento formular vypinit a poslat i v pfipadé, Ze timto opatfenim nejste nijak
postiZzeni. Tato informace je dllezitd v zdjmu zachovani efektivity informovani o stazeni
produktu, jak je vyZadovano americkym ufadem FDA.
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Spole¢nost Vital Images pfipravuje aktualizace této chyby pro verze 4.1, 6.0 a 6.2. V soucCasnosti
jsou k dispozici aktualizace pro verzi 6.3. Zakaznici, ktefi pouZivaji verze 6.4 nebo vy3si, nejsou
touto chybou postizeni.

PFimi zakaznici spolecnosti Vital Images a zakaznici spole¢nosti Toshiba America Medical Systems
(TAMS) budou kontaktovani zakaznickou podporou spole¢nosti Vital Images za ucelem zajisténi
aktualizace. Zakaznici, ktefi obdrzeli produkty prostfednictvim distributora, budou kontaktovani
distributorem za uéelem zajisténi instalace aktualizace. Doporu€ujeme, abyste implementovali
aktualizaci.

Kontaktujte spoleénost Vital

V pfipadé né&jakych otazek by pfimi zakaznici spole¢nosti Vital Images a zakaznici spole¢nosti
TAMS méli kontaktovat zakaznickou podporu spole¢nosti Vital Images na telefonnim Cisle +1-800-
208-3005 nebo emailem na adrese support@vitalimages.com. Zakaznici ziskani prostfednictvim
distributora by méli kontaktovat pfimo tohoto distributora.

Omlouvame se za jakékoliv potize, které tento problém zplsobil. Spole¢nost Vital vyviji maximalni
usili, aby VaSemu pracovisti poskytovala produkty vysoké kvality a bezpe&nosti. Vazime si Vaseho
porozumeéni, protoZe pfijimame toto napravné opatfeni v zajmu zajisténi bezpecnosti pacienta.

Pracovnik podepsany nize jménem spolecnosti Vital Images potvrzuje, Ze toto oznameni bylo
poskytnuto pFisluSnym regulaénim aradim.

S pozdravem,

Jim Litterer
provozni viceprezident
Vital Images, Inc.

Priloha
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OZNAMENI O STAZENi PRODUKTU
Kontrola u€innosti
VYPLNTE A ZASLETE ZPET
Nize podepsana osoba potvrzuje, Zze obdrzela toto oznameni tykajici se chyby méfeni v ose Z

produktu Vitrea a porozuméla mu. Podepsana osoba dale souhlasi, ze bude o této chybé informovat
uZivatele.

UPRAVENE OZNAMENI O STAZENi PRODUKTU - Chyba méfeni v ose Z produktu Vitrea

Cislo verze softwaru Vitrea:

NAZEV
PRACOVISTE

Misto/adresa

Jméno tiskacim

pismem

Titul

Kontaktni Telefon

informace -
Email

Podpis

Formular odeslete na adresu fieldnotices@yvitalimages.com nebo faxem na telefonni ¢islo +1 952-
540-3717.
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