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Svarigs pazinojums par drosibu
letekmeéta izstradajuma tirdzniecibas nosaukums
Oftalmologisko datu sisttma IMAGEnet 6
FSCA-identifikators
GVP-2019-IMAGEnet 6-001
Ricibas veids

RaZzotaja sniegti ieteikumi par Sis ierices izmantoSanu

Datums: 15-04-2019

Kam: So ieriCu lietotajiem

Informacija par ietekmétajam iericém
lerices veids: oftalmologisko datu sistéma
Modela numurs: IMAGEnet 6

letekméta versija: skat. 1. pielikumu

Problemas apraksts

Oftalmologisko datu sisttma IMAGEnet 6 ir programma, kas paredzéta digitalo attélu,
pacienta datu, diagnostikas datu un kltniskas informacijas no Topcon iericeém apkopo$anai,
glabasanai un parvaldibai. Ta ir paredzéta oftalmologisko attélu un optiskas koherences

tomografijas datu apstradei un attéloSanai.

TOPCON konstatéja, ka, skatot OCT (optiskas koherences tomografijas — Optical
Coherence Tomography) attélu programma IMAGEnet 6, tika radtti cita pacienta sken&jumi.
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Ja pacientu atlases sadala tiek atlasits “patient A” (pacients A) un péc tam tiek atlasits
cits “patient B” (pacients B), pirms tiek paradits siktéls, kas attiecas uz pacientu A, var
rasties neatbilstiba, kas izpauzZas ka vienlaikus radits pacienta B vards un pacienta A

stktéls.
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paradiba rodas tikai talak minétajos apstak|os.
Pacientam registréto datu vienumu skaits: visparigi 600 vai vairak
Intervals starp pacienta B atlasiS8anu un pacienta A siktéla paradiSanu: 1 sekundes
laika (atkariba no datora atrdarbibas)
Ja siktéls tiek atlasits, neievérojot neatbilstibu

leteicama lietotaja riciba

Ir izlaista programmas IMAGEnet 6 versija 1.24.1, kura &1 probléma ir novérsta. St
jauninajuma ievieSana tiks organizéta ka korektiva riciba droSibas joma. Attiecigas
darbibas veiks jasu Topcon parstavja klientu apkalpo$anas tehniskais specialists.
Més sazinasimies ar jums, lai ieplanotu IMAGEnet 6 jauninasanu. Kad jaunina$ana
bls pabeigta, bls nepiecieSama jlsu atbilde izpildes apstiprindjuma dokumenta
(Closing Confirmation Sheet). Ladzu, rikojieties atbilstoSi klientu apkalpoSanas
tehniska specialista noradijumiem.

Kameér jauninaSana nav veikta, izmantojot programmu IMAGEnet 6, péc pacienta
atlasiSanas pacientu saraksta panell (Patient List Panel) nogaidiet, I1dz tiek pabeigta
siktélu sekvence izmekléjuma datu panelt (Examination Data Panel), un tikai péc tam
atlasiet citu pacientu.

Rapigi parbaudiet, vai paradrtais attéls atbilst atlasitajam pacientam.

Neatbilstiba ir konstatéjama, skatot pacienta informéaciju (Patient Information) un
paraditos attélus. Neatbilstibas gadijuma atlastto datu ieguves izmekléjuma datums
izmekléjumu saraksta panell nav ieziméts oranza krasa. Ja tiek konstatéta 3ada
neatbilstiba, atsvaidziniet lapu, lai Tslaicigi novérstu So problému.

Ja jums ir programmas IMAGEnet 6 versijas 1.24 vai iepriek$€jas versijas
instaléSanas disks, to vairs nedrikst izmantot. lepriek§ minéto versiju un iepriekséjas
versijas turpmak nedrikst instalét.

Sazinieties ar kontaktpersonu

Takao Sugawara

Topcon Corporation

75-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo, 174-8580, Japana
Talrunis: +81-3-3558-2875

Fakss: +81-3-3966-5135

e-pasts: t.sugawara@topcon.co.jp
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Ivonne Breestraat

Topcon Europe Medical B.V.
Essebaan 11, 2908 LJ, Niderlande
Talrunis: +31 104 58 5077

Fakss: +31 102 84 4940

e-pasts: lvonne.Breestraat@topcon.eu

Ar cienu,

Hiroyuki Nishizawa
Izpilddirektors
Generaldirektora vietnieks
Kvalitates kontroles nodala
TOPCON CORPORATION
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1. pielikums
letekméto programmas IMAGEnet 6 versiju numuri
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