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Федеральная служба по надзору в с(|)ере 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, 
о новых данных по безопасности при применении медицинского изделия 
«Программное обеспечение, предназначенное для просмотра, обработки, передачи и 
хранения медицинских изображений syngo.via, с принадлежностями», 
регистрационное удостоверение от 11.06.2021 № РЗН 2017/6286, срок действия не 
ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной инс^ормации обращаться 
в ООО «Сименс Здравоохранение» (115093, Россия, г. Москва, ул. Дубининская, 
д. 96, тел.:+7 (495) 737-12-52).

Приложение: на 2 л. в 1 экз.

http://www.roszdravnadzor.ru


SIEMENS. 
Healthineers'>'

• •

Siemens Healthcare GmbH, SHS Dl D&A IIT CRA CD. Siemetisstr. 3, 
91301 Forchhelm. Германия

Всем пользователям syngoV\a

Имя Свен Хентшель
Подразделение SHS 01 D&A ЦТ CRA CD

Телефон +49(162)4176493
E-Mail sven.hentschel@siemens-healthineers.com

Наш ном ер РМ 00328830
Дата 2022-07-06

ИНФОРМАЦИОННОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ ДЛЯ КЛИЕНТОВ

Инф орм ация для клиентов  о ко н кр е тн ы х  значениях изм ерений  в MR Imaging, ко то р ы е  м о гут  бы ть н евер ны м и

Уважаемый клиент!

Это письмо предназначено для инф ормирования вас о потенциально неправильных значениях расстояния на 
М РТ-изображениях при измерении расстояния в syngo.via.

В ч е м  проблема, и ко гд а  она возникает?

Иногда значения расстояния на М РТ-изображениях могут быть неправильными.

В случае, если .
1. Улучшенные М РТ-изображения с прямоугольным полем зрения (FoV) создаются на М РТ-сканере и

отправляются в syngo.via, и
2 . в системе syngo.via пользователь поворачивает изображения для отображ ения их в произвольной 

ориентации и сохраняет их, и после этого пользователь экспортирует изображения на другой узел 
DICOM, используя правила экспорта М РТ-изображений (реж им  совместимости /  in te rop e rab ility  m ode)

тогда измерения расстояния во вновь созданных последовательностях м огут быть неверны ми, если они 
выполняются в системах, которы е получают эти новые последовательности.

Каковы  в о зм о ж н ы е  последствия?

В случае, если неправильные значения расстояния принимаю тся как д о лж ное  и используются для диагностики, 
могут быть назначены дополнительны е (ненужны е) контрольны е исследования или могут быть приняты 
неадекватные решения.

Siemens Healthcare GmbH Siemensstr. 3
Руководство; Бернхард Монтаг, президент и главный исполнительный директор; 91301 Forchheim 
Дарлин Карон, Йохен Шмитц Германия

Председатель наблюдательного совета: Ральф П. Томас
Юридический адрес; Мюнхен, Германия; Торговый реестр: Мюнхен, HRB 213821 
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Какие  шаги м о ж е т  пред принять  пользователь, чтобы избежать этой проблем ы ?

1. Не поворачивайте улучш енные М РТ-изображения перед их отправкой с использованием правил экспорта 
М РТ-изображений (реж им  совместимости /  in te roperab ility  mode)
или
2. Выполняйте измерения на улучшенных изображениях непосредственно в системе syngo.via перед отправкой 
изображений с пом ощ ью  правил экспорта М РТ-изображений (реж им  совместимости /  in te rop e rab ility  m ode) 
или
3. Отключите правила экспорта М РТ-изображений (режим  совместимости /  in te ro p e ra b ility  m ode), если это 
возможно

Как в итоге будет реш ен вопрос?

Siemens Healthineers готовит исправление для syngo.via, которое реш ит эту проблем у с установкой VB40B_HF07 и 
VB60A_HF04. Планируется, что исправление будет доступно с третьего квартала 2022 года.

Распространение сод ерж ания  этого уведом ления

Убедитесь, что все пользователи затронутых продуктов в вашей организации и другие  лица, которы м  м ож ет 
потребоваться данная информация, получат ее и будут соблюдать содержащ иеся здесь реком ендации. М ы 
ценим  ваше поним ание и благодарим за сотрудничество, а также просим  вас нем едленно проинструктировать 
ваш персонал соответствующ им образом. Пожалуйста, убедитесь, что данны е реком енд ации  надлежащ им 
образом сохранены в ваших записях, связанных с продуктом . Пожалуйста, сохраните эту инф ормацию , по 
крайней мере, до  тех пор, пока не будут приняты окончательные меры.

Что делать, если у вас больш е нет этого изделия /оборудования?

Если это изделие/оборудование больше не находится в вашем владении, переш лите это Инф ормационное 
уведомление новому владельцу этого изделия/оборудования. Пожалуйста, сообщ ите нам  о  новом  владельце
изделия/оборудования.

Мы сожалеем о любых неудобствах, которые это м ожет причинить, и заранее благодарим  вас за понимание.

С уважением,

Siemens Healthcare GmbH

Свен Хентшель
(М енеджер линейки  продуктов)

Томас Франк
(Начальник отдела качества)
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