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Siemens Healthcare GmbH, HC DI CT QT, Siemensstr. 1, 91301 Forchheim Nazwisko Stawomir Grygorowicz

Dziat HC CEMEA POL SV CS DI CT&MR CT
Do wszystkich uzytkownikéw systemow Telefon +48 668 870 924

E-mail slawomir.grygorowicz@siemens-
SIEMENS SOMATOM go.Up healthineers.com
SIEMENS SOMATOM go.Now Data 16.03.2018

Komunikat CT010/18/S dotyczacy
bezpieczenstwa

Komunikat dla klientéw CT010/18/S dotyczacy bezpieczenstwa

Dotyczy: SOMATOM go.Up i SOMATOM go.Now — ryzyko: moze wystapié¢ koniecznosé ponownego
skanowania pacjenta
Szanowni Panstwo!

Niniejsze pismo zawiera informacje o ryzyku koniecznosci ponownego skanowania pacjenta, ktére
spowodowane jest trzema sporadycznie wystepujgcymi problemami w oprogramowaniu.

Kiedy wystepuje nieprawidlowos¢ i na czym polega problem?

Zagadnienie nr 1: Zaobserwowalismy sporadycznie wystepujgce problemy ze stabilnoscig oprogramowania,
ktére uniemozliwiajg rozpoczecie rekonstrukcji po badaniu TK. Wystgpienie tych problemow sygnalizowane
jest obecnoscig czerwonego krzyzyka w tabeli ,Job Status” (Status zadania) — przykfad przedstawiono na
rysunku 1, strona 2.

Zagadnienie nr 2: UzyskaliSmy informacje o bardzo rzadko wystepujacych problemach majgcych wptyw na
jakosc¢ obrazu. Jesli w momencie wydania polecenia skanowania z modutu sterowania detektor nadal jest w
trybie regulacji, na obrazie mogg pojawic¢ sie intensywne artefakty w postaci smug. Problem udato sie
odtworzy¢ poprzez wykonanie nastepujgcej sekwenciji dziatan: Wielokrotnie w czasie nieprzekraczajgcym 12
sekund zmieniano ustawienia kV/mA i od razu naciskano przycisk ,Start” na module sterowania.

Zagadnienie nr 3: Dotyczy wylgcznie klientéw korzystajgcych z oprogramowania syngo Osteo CT: Jedli karta
skanowania/rekonstrukcji zostanie zamknieta po przeskanowaniu pacjenta w ramach protokotu badania
osteoporozy, ale przed ukonczeniem zamierzonej rekonstrukcji Osteo, rekonstrukcji tej nie bedzie mozna
kontynuowacé ani dokonczy¢ pézniej. W takim przypadku w celu dokonczenia rekonstrukcji Osteo konieczne
byloby powtdérzenie skanowania.

W zalezno$ci od procedury realizowanej przez uzytkownika przerwanie procesu skanowania, problemy z
jakoscig obrazu lub problemy z rekonstrukcjg mogg spowodowac koniecznosé wykonania dodatkowego
skanu, co narazi pacjenta na dodatkowg dawke promieniowania rentgenowskiego. Nie mozna wykluczy¢, ze
(dodatkowa) dawka promieniowania bedzie miata niekorzystny wptyw na pacjenta.

Siemens Healthcare GmbH Siemensstr. 1 Tel.: +49 (9191) 180
Zarzad: Bernhard Montag, Prezes; 91301 Forchheim siemens.com/healthcare
Jochen Schmitz, Michael Reitermann Niemcy

Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Michael Sen
Adres siedziby: Monachium, Niemcy; Rejestr handlowy: Monachium, HRB 213821
Numer WEEE DE 64872105
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W jaki sposob operator systemu moze unikaé potencjalnego ryzyka?

Aby unikng¢ ekspozycji pacjentéw na niepotrzebng dodatkowg dawke promieniowania rentgenowskiego,
nalezy stosowac sie do ponizszych instrukcji:

Zagadnienie nr 1: Jesli po badaniu nie mozna rozpoczg¢ rekonstrukcji, nalezy zrestartowaé system i
powtdrzy¢ przerwang rekonstrukcje. Jesli btgd nie ustgpi, nalezy skontaktowac sie z lokalnym zespotem
wsparcia firmy Siemens Healthineers. Specjalisci zespotu wsparcia pomoga w ustaleniu, czy powtérne
skanowanie jest konieczne, czy nie.

Zagadnienie nr 2: Po zmianie parametréw skanowania kV lub mA (wysokiego napiecia lub pradu lampy)
nalezy odczeka¢ co najmniej 12 sekund, a dopiero potem zainicjowac polecenie skanowania na module
sterowania. Jesli na topogramie sg widoczne artefakty, nalezy powtérzy¢ skanowanie topogramu przed
rozpoczeciem skanowania objetosci. W razie zaobserwowania artefaktéw w trakcie skanowania objetosci, na
obrazie generowanym w czasie rzeczywistym, nalezy natychmiast przerwa¢ skanowanie, aby nie podawaé
niepotrzebnej dawki promieniowania.

Zagadnienie nr 3: Rekonstrukcje Osteo nalezy rozpoczaé i ukonczy¢ bezposrednio po zakohczeniu skanu w
protokole badania osteoporozy. Dlatego obrazy nalezy wczytac i sprawdzi¢ w aplikacji ,CT View&Go” przed
zamknieciem karty skanowania/rekonstrukcji. Nie nalezy zamykac¢ karty skanowania/rekonstrukcji przed
zrekonstruowaniem i sprawdzeniem wszystkich obrazéw Osteo.

O pomyslnym ukonczeniu rekonstrukcji Osteo $wiadczy obecnos¢ petnych zielonych paskéw w kolumnie
.Recon Progress” (Postep rekonstrukciji) tabeli ,Job Status” (Status zadania) oraz obecno$¢ obrazéw
obejmujacych fantom Osteo na karcie ,CT View&Go” (szczegdty widoczne sg ponizej, na rysunku 3). Na
rysunku 2 przedstawiono przykfad prawidtowej rekonstrukcji Osteo. Po upewnieniu sie, Zze rekonstrukcja Osteo
zostata ukonczona pomysinie mozna zamkna¢ karte skanowania/rekonstrukcji.

Recon Ranges

Topograms

Lung
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[Rys. 1]
Przyktadowy zrzut ekranu przedstawiajgcy tabele ,Job status”
(Status zadania) — brak mozliwosci rekonstrukcji

[Rys. 2]
Przyktad pomysinej rekonstrukcji, ktérej mozna uzy¢ w aplikac;ji
syngo Osteo CT

& R Wl = swno = Reco !
A % M = scano = Recons ci * 112511952 (66} F 2018.0125-10:45-16-ST _

Osteo (Adult) Ba

= Topogram

Osteo

Osteo

Range Name

Requested Procedure

Zrzut ekranu przedstawiajacy graficzny interfejs uzytkownika z paskiem postepu rekonstrukcji
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Jakie kroki podjeto w celu rozwigzania tych problemoéw? Jakie dziatania powinien
podjaé¢ uzytkownik?

Opisane tutaj problemy ze stabilnoscig i jako$cig obrazu zostaty rozwigzane w aktualizacjach oprogramowania
VA10A_SP2 i VA20A. Problem z rekonstrukcjg Osteo zostal rozwigzany w aktualizacji oprogramowania
VA20A. Uaktualnienie oprogramowania w Panstwa systemie planowane jest na drugg potowe 2018 roku. Gdy
aktualizacje dla Panstwa systemu bedg dostepne, zostang Panstwo o tym poinformowani.

Dziekujemy za zrozumienie i wspotprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich instrukgciji
dotyczgcych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy dotaczy¢ do Instrukcji uzytkowania
urzgdzenia medycznego. Do czasu uaktualnienia systemu personel Panstwa instytucji powinien zachowac
szczegoblng ostroznosé w zwigzku z opisywanymi problemami.

Jesli urzgdzenie medyczne, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i nie znajduje sie juz w Panstwa
posiadaniu, prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu ostrzegawczego nowemu witascicielowi urzgdzenia.
Prosimy takze przekaza¢ nam dane nowego wiasciciela urzgdzenia.

O niniejszym komunikacie zostang powiadomione wtasciwe krajowe organy nadzoru.

Wszelkie pytania dotyczace niniejszego komunikatu bezpieczenstwa prosimy kierowa¢ do lokalnego
przedstawiciela firmy Siemens Healthcare, pod numer 0800 120 133

Z powazaniem

André Hartung Dr Markus Nagel
Naczelnik dziatu CT Naczelnik dziatu CT QT
Tomografia komputerowa Tomografia komputerowa
Siemens Healthcare GmbH Siemens Healthcare GmbH
Forchheim Forchheim

Niemcy Niemcy

Stawomir Grygorowicz

Kierownik ds. Serwisu CT

HC CEMEA POL SV CS DI CT&MR CT
Siemens Healthineers Polska
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