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Vazeny zakazniku,

bohuzZel jsme nasli chybu ovliviujici software astraia verze 1.27.0 nebo vyssi, tykajici se prenosu
mérenych hodnot zasilanych z ultrazvukového zatizeni pomoci DICOM SR (Structured report) pro
import do softwaru astraia.

Dotcené verze astraia jsou:

1.27.0,1.27.1,1.27.2,1.27.3,1.28.1

Shrnuti chyby:

Ve verzi 1.27.0 a vyssi se v pfipadé nastaveni vychozi hodnoty pro konfiguraéni volbu (<!ATT-LIST
item mode (last | max [ first | min | mean) "last">) chybou ignoruje tato nastavena vychozi hodnota
pfi prenosu dat z ultrazvukového zafizeni pomoci DICOM SR, a misto toho je vidy pouZita jako vy-
chozi hodnota ,last/posledni”.

K chybé nedochazi, pokud je jako vychozi hodnota nastavena ,,mean/primér”.

K této chybé muze dojit, pouze v pfipadé, pokud je v daném vysetteni konkrétni hodnota daného
parametru namérena a zaslana pomoci DICOM SR vice jak 1x (série hodnot - napt. pfi premérovani
dané hodnoty).

Pokud je prenasena pouze jedna hodnota urcitého parametru, k chybé nedojde.
Nejvétsi dopad mlzZe mit tato chyba na pfenos hodnoty parametru NT (nuchal translucency).

Pro tento parametr je pravé ve vychozi konfiguraci astraia nastavena vychozi hodnota , max/maxi-
malni a nacteni hodnoty ,max/maximalni“ nemusi fungovat.

Pokud je tedy sada hodnot pro parametr NT prenesena do softwaru astraia pro vypocet rizika (Tri-
somy 21 atd.), NEPOUZIE se uréend naméfenad hodnota sady podle nakonfigurovaného rezimu
(tedy —,max/maximalni“), ale POSLEDNI hodnota ze sady odeslané z ultrazvukového pfistroje a vy-
hodnocené sonografem.

Identifikace rizik a jejich mozZny dopad:

Pokud je tedy prendsena série hodnot, a je aktivni rezim (napf. ,,max/maximalni“), pak se do soft-
waru astraia mohou prenaset hodnoty jiné nez ty, které ocekavaji sonografisté/zdravotnicky perso-
nal. Tyto hodnoty pak mohou byt pouzity pro vypocet rizika!

Tato chyba mUzZe vést ke snizeni pozitivni prediktivni hodnoty, coZz znamena, Ze muze byt deteko-
vano snizené mnozstvi trizomii. Pokud je nastavena standardni konfigurace, dalsi ¢ast vysledk( vy-
poctu nebude ovlivnéna povahou tohoto rizika.

Software astraia vypocitava rizika trisomie 21 [IVD], 18 a 13 podle algoritmu poskytnutého FMF UK
(Fetal Medine Foundation). Tato pravdépodobnost sama o sobé neposkytuje diagndzu.
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Vypocet rizik pomoci softwaru astraia mohou provadét pouze sonografisté, ktefi byli certifikovani
nadaci Fetal Medicine Foundation v Londyné (FMF). V dUsledku této skutecnosti je pravdépodob-
nost, Ze se pfi vypoctu rizika v prvnim trimestru pouziji platné hodnoty, velmi vysoka.

Reseni:
e Redeni 1: Zkontrolujte hodnoty méfeni NT pFed a po pfenosu do softwaru astraia. Zméfite pfene-

senou hodnotu v softwaru astraia na spravnou a stanovenou hodnotu, kterou chcete pouzit pro
vypocet rizika podle méfeni. To je jiz zdokumentovano v pfirucce k softwaru astraia

e Redeni 2: Ruéné zadejte hodnoty pro vypocet rizika
* Redeni 3: Ruéni pfenos pouze jedné hodnoty typu méFeni (napf. NT.)

Jedno z téchto navrienych feSeni musi byt dodrzeno, aby byl zarucen spravny vypocet na zakladé
hodnot, které urcili sonografisté.

Planovana opatireni spolecnosti astraia:

e \/ bfeznu 2022 se pro zakazniky vlastnici verzi 1.27.x planuje vydani nové aktualizace softwaru
astraia, verze 1.27.4, ktera bude obsahovat napravu vyse popsaného nespravného chovani aplikace.
Neni potfeba Zadna nova instalace ani konfigurace. VSechny zmény budou poskytnuty aktualizaci.

® Pro zakazniky vlastnici 1.28.1 bude provedena konfigurace ultrazvuku.

Poznamka: Veskeré potfebné urady (Némecky lékarsky regulacni urad, BfArM), tak jako dalsi urady
v dotCenych zemich byly fadné informovany a bylo podano bezpecnostni napravné opatreni pod
nazvem CAPA ,,2022-02-02 CAPA AST-7150.

Pokud jste provadéli zménu vychozich nastaveni prenosu méreni (je to mozné pouze editovanim
souboru

.config/sr_measurement.xml), doporuc¢ujeme nastaveni validovat. V pfipadé, Ze potfebujete pomoc,
kontaktujte podporu spolecnosti system IN s.r.o.

Radi bychom vas ubezpecili, Ze udélame vse, co je potfeba, aby doslo k co nejrychlejsi napravé.

V pripadé dotaz(i nds nevdhejte kontaktovat.

Predani tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén (pokud je to vhodné)
Toto upozornéni je tfeba predat vSiem osobam v ramci vasi organizace, které s nim potrebuji byt

seznameny, nebo jakymkoliv organizacim, kam byly potencionalné dot¢ené prostfedky pfedany.

Pfedejte prosim toto upozornéni ostatnim organizacim, na néZz ma toto opatreni dopad.
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Zachovejte prosim povédomi o tomto upozornéni, a o vyplyvajicim opatfeni po vhodnou dobu, aby
se zajistila efektivita napravného opatreni.

Kontaktni referencni osoba:

Jan Sejc, system IN s.r.0., jan.sejc@systemin.cz, tel.: 00420 739 029 063

NiZe podepsany(a) potvrzuje, Ze toto upozornéni bylo ozndmeno pfislusnému regula¢nimu Uradu.
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