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Федеральная служба по надзору в c(j)epe здравоохранения в рамках 
исполнения государственной функции по мониторингу безопасности медицинских 
изделий, находящихся в обращении на территории Российской Федерации, доводит 
до сведения субъектов обращения медицинского изделия письмо ООО «Сименс 
Здравоохранение», уполномоченного представителя производителя медицинского 
изделия, о новых данных по безопасности при применении медицинского изделия 
«Программное обеспечение, предназначенное для просмотра, обработки, передачи и 
хранения медицинских изображений syngo.via, с принадлежностями», производства 
«Сименс Хелскэа ГмбХ», Германия, регистрационное удостоверение РЗН 2017/6286 
от 11.06.2021, срок действия не ограничен

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
в ООО «Сименс Здравоохранение» по контактным данным, указанным в 
приложении.

Приложение; на 3 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru
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ПОЯСНИТЕЛЬНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ ДЛЯ КЛИЕНТОВ

Всем пользователям систем  syngo.via  

Версии, затронуты е п р о б л ем о й : V B 20

MR NeuroSO: Смещение наложения фМРТ

У важ аем ы й клиент.

Н астоящ им  п исьм ом  инф о рм ируем  вас о п роб л ем е, возникаю щ ей  при со зд ании  новой серии G LM  с ф ункцией М оС о  

(ко рр екц и я  д в и ж е н и я ) и /и л и  пространственной ф ильтрацией с испол ьзованием  расчета M R  N eu ro  3D  в рабочем  

процессе M R  N eu ro 3D .

В чем заключается проблейла и когда она возникает?
На этапе fM R I наблю дается н еко р р ектн ая  регистрация ф ункциональны х и м орф ол огических д анны х. В об щ их чертах  

это происходит, когда в syngo.via создаю тся новые серии BOLD, которы е использую тся в ниж еоп и сан ны х условиях.

Осуществляется работа с д ан н ы м и  fM R I в рабочем  процессе M R  N eu ro 3D .

Создается новая серия G LM  с использованием  М оС о (ко р р екц и я  д в и ж е н и я ) и /и л и  пространственной ф ильтрации  

этапе M R  N eu ro  3D  C alculation> BOLD в ав тоном ном  р е ж и м е  (C alculation> O ffline  BOLD).

П о м и м о  созд ания новой серии G LM  это приводит к созд анию  новой серии BOLD.

На ш аге вы равнивания вы и зм ен яе те  реф еренсное и зоб р аж ен и е.

Siemens Healthcare GmbH Siemensstr. 3
Управление: Бернард Монтаг (Bernhard Montag), Президент и главный исполнительный 91301 Forchheim 
директор;
Дарлин Кэрон (Oarleen Caron). Йохен Шмипд (Jochen Schmitz). Кристоф Зиндель Германия
(Christoph Zindel)

Председатель наблюдательного совета: Ральф П. Томас (Ralf Р. Thomas)
Юридический адрес: Мюнхен, Германия; Торговый реестр: Мюнхен, HRB 213821 
Регистрационный номер WECE DE 6487210S

Тел.: +49 (9191) 180
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Н овое реф еренсное и зо б р а ж е н и е  и м ее т  д ругую  систем у коо рд инат для получения BOLD. На этапе  

fM R I вы о тм ечаете  ф лажок « е уе»  для о то б р аж ен и я  этой не^;авно со зд анно й  серии G LM .

Случай 1:

На этапе fM R I новое реф еренсное и зо б р аж ен и е  сначала не отоб раж ается; вы м о ж е те  изм ен ить  реф еренсное  

и зо б р аж ен и е  путем  п ер е м е щ е н и я  или выбрать его на этапе «Im ag e se lection».

Наложение (функциональные данные) отображается в неправильном смещенном положении (т.е. была выполнена 
неправильная привязка ф ункциональны х данны х относительно м орф ологических данны х).

Вы о ж и д ае те , что н а л о ж е н и е  н е  сместится и останется в исходном  п о л о ж ен и и , кото рое  является правильны м  и 

о ж ид аем ы м .

Случай 2:

Если и зо б р а ж е н и е  ранее  н е  вы биралось на этапе fM R I, новое м орф ол огическое р еф ерен сн ое и зо б р а ж е н и е  будет  

отображ аться автом атически , без необход им ости  его добавл ения путем  п ер е м ещ ен и я .

Н акл ад ы ваем ое и зо б р а ж е н и е  сразу начин ает отображаться в н еправильном  п о л о ж ен и и .

Д ополнительная инф орм ация:

Для того чтобы возникл а эта п р об л ем а, д ол ж ны  быть соблю дены  все 3 сл ед ую щ их ф актора:

1. G LM  и новы е серии BOLD с ко р р е кц и е й  д ви ж ен и я  или ко р р е кц и е й  и с ка ж е н и й  были созданы  в syngo.yia

2. М орф ол огическое реф еренсное и зо б р аж ен и е  было и зм ен ен о  на этапе вы равнивания

3. М орф ол огическое и зо б р а ж е н и е  и м е е т  другой  уникальны й и дентиф икатор (U ID ) с и с те м ы , ч е м  полученны й  

сним ок BOLD.

На что может повлиять данная проблема?

Н аиболее небл агоприятны й случай: если проблем а не будет о б н а р уж е н а , она м о ж е т  привести

к н еправильном у п лан иро ванию  хирургического  вмеш ательства. Если п р о б л ем а будет

о б нар уж ена  пользователем , результаты нельзя использовать для планиро вания  о п ер ац и и .

Какие меры может принять пользователь, чтобы исключить возможный риск, связанный с данной проблемой?

•  Старайтесь избегать  вы полнения расчетов G LM  с ко р р е кц ие й  д в и ж е н и я  или ко р р е кц и и  и ска ж ен и й  в syngo.yia.

•  Если н еоб ход им о сгенериро вать  новую  серию  G LM  в syngo.yia, убедитесь, что на этапе «BOLD в а в то н о м н о м  

р е ж и м е »  (O fflin e  BOLD) рабочего  процесса «Расчеты» (C alculation) M R  N eu ro  3D  отм ечен а  только о ц е н ка  G LM , и 

используйте серию  BOLD с попр авко й  на д в и ж ен и е , полученное с пом о щ ью  М Р -с ка н е р а .

•  Если сгенерировать G LM  и ко р р е кц и ю  д ви ж ени я  или искаж ен ия  в syngo.yia все-таки н ео б хо д и м о , завер ш ите  

сценарий и п ереназначьте после того , ка к  будет сгенерирована новая серия. У бед итесь , что вы подтвердили  

вы равнивание только что  со зд анно й  серии на этапе «В ы равнивание» в соответствии с р е ко м е н д а ц и я м и  в 

руководстве по эксплуатации.
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Распространение содержания этого уведомления
Пожалуйста, со общ ите  всем  пользователям продуктов, затронуты х д а н н о й  п р о б л е м о й , в ваш ей о р ган изации , а такж е  

д ругим  заи нтер есо в анн ы м  л и цам , которы м  эта инф ормация м о ж е т  бьггь н ео б хо д и м а , и проследите за вы полнением  

содерж ащ ихся в д а н н о м  письм е р еко м е н д ац и й . М ы  бл аго д арим  вас за п о н и м а н и е  и вы полнение р е ко м е н д ац и й  

настоящ его пояснител ьного  увед ом л ен ия , и просим  н ем ед л е н н о  проинструктировать  всех сотрудников в отнош ении  

описанной п роб лем ы . П ож алуйста, вложите д ан н о е  ув ед ом л ен и е в соответствую щ ие записи , связанны е с ваш им  

п рибо ром . С охраняйте эту инф орм ацию  как м и н и м ум  д о  тех пор, пока не будут приняты  соответствую щ ие меры .

Что делать, если v вас больше нет этого изделия/ оборудования?
Если вы больш е не являетесь владельцем  этого и зд е л и я / об орудования, мы просим  вас направить это уведом лен ие  

по безопасности новом у владельцу и зд е л и я / оборудования и, и сообщ ить н ам  его д анны е.

П р ино сим  извинения за в о зм о ж ны е неудобства и зар ан ее  бл аго д ари м  вас за п о н и м ан и е .
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