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Komunikat dla klientow dotyczacy bezpieczenstwa CT006/19/S dotyczacy tomografu Somatom
Definition Edge

Temat: syngo CT VB10A z opcja Dual Spiral Dual Energy® —ryzyko przerywania skandw i koniecznosci
powtérnego skanowania

Szanowni Panstwo!

N|n|ejsze pismo zawiera informacje o potencjalnym ryzyku przerywania skanéw w trybie Dual Spiral Dual
Energy spowodowanych btedem w oprogramowaniu syngo CT VB10A dla wymienionych powyzej tomograféw
komputerowych firmy Siemens Healthineers z pojedynczg lampg rentgenowska.

Kiedy wystepuje nieprawidtowosé i na czym polega problem?

Gdy planowane pozycje Recon (Rekonstrukcja) (poczatku/konca) skanu Dual Spiral Dual Energy® nie sg
okreslone na siatce o skoku 0,5 mm (tzn. nie sg zaokraglone do potowy milimetra), pierwszy skan zostanie
przerwany wkrétce po rozpoczeciu i oba skany zostang automatycznie ponownre wczytane. Jesli w tej sytuaciji
operator bedzie kontynuowat badanie, powtérzony skan Dual Spiral Dual Energy nie przyniesie oczekiwanych
rezultatéw. Moze to spowodowa¢ koniecznos¢ powtdrzenia skanowania, a tym samym narazenia pacjenta na
dodatkowg dawke promieniowania RTG.

W jaki spos6b operator systemu moze unikaé potencjalnego ryzyka?

Korzystajac z protokotéw skanowania Dual Spiral Dual Energy® operator powinien stosowaé pozycje Recon
(Rekonstrukcja) (poczatku/kornca) zaokraglone do najblizszej wartosci 0,5 mm we wszystkich zadaniach
rekonstrukcji pierwszej spirali. Nie wolno uzywa¢ wartosci posrednich! Na przyktad wartos¢ 400,5 mm jest
prawidtowa, ale wartosé 400,3 mm spowoduje wystapienie opisywanego problemu. Pozycje Recon
(Rekonstrukcja) (poczatku/konca) drugiej spirali bedg zsynchronizowane z warto$ciami pierwszej spirali.
Dlatego tylko wszystkie zadania rekonstrukcji pierwszej spirali musza by¢ wyréwnane do siatki o skoku 0,5
mm. Dla utatwienia na ponrzszym Rysunku 1 przedstawiono odpowrednre pola na karcie rekonstruqu
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Rysunek 1 — Dobry przyktad wyréwnania do siatki o skoku 0,5 mm (tylko wartosci 0,0 lub 0,5 mm)

Obejscie problemu: Jesli operator uzyt niewlasciwej pozycji Recon (Rekonstrukcja) (poczatku/konca), a
pierwsza spirala zostata juz przerwana (patrz Rysunek 2), operator moze unikngé koniecznosci ponownego
skanowania drugiej spirali, postepujac wedtug nastepujgcej procedury:

Zamiast kontynuowaé, operator powinien przecig¢ wstepnie wczytany zakres automatyczny (wystarczy
przeciecie pierwszego skanu). Nastepnie operator powinien zastosowac zgdany zakres automatyczny w oknie
dialogowym modelu pacjenta. W tym przypadku mozna poming¢ topogram. Przed ponownym rozpoczeciem
skanowania operator powinien sprawdzi¢, czy wszystkie pozycje Recon (Rekonstrukcja) (poczatku/konca)
znajdujg sie na siatce o skoku 0,5 mm (patrz Rysunek 3).
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Rysunek 2 — Przerwanie skanu Rysunek 3 — Dotgczony zakres Recon (Rekonstrukcja) z pozycjami
poczatku/kohca wyréwnanymi do siatki o skoku 0,5 mm

W jaki spos6b problem zostanie ostatecznie rozwigzany?

Problem zostanie rozwigzany przez aktualizacje oprogramowania syngo CT VB10A_SP1 (Service Pack 1),
ktorej wydanie planowane jest na marzec 2019 r. Gdy aktualizacja dla Panstwa systemu bedzie dostepna,
zostang Panstwo o tym poinformowani.

Dziekujemy za wspétprace oraz prosimy o niezwtoczne przekazanie odpowiednich instrukcji personelowi.
Niniejszy komunikat nalezy dotaczy¢ do Instrukcji uzytkowania urzadzenia medycznego. Do czasu
zaimplementowania rozwigzania personel Panstwa instytucji powinien zachowaé¢ szczeg6lng ostroznosé w
zwigzku z opisywanym problemem.

Jesli sprzedali Panstwo swo¢j tomograf SOMATOM CT i/lub nie znajduje sie on juz w Panstwa posiadaniu,

prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu nowemu wiascicielowi tomografu. Prosimy takze poinformowac
nas, kto jest nowym wtascicielem tomografu.

Z wyrazami szacunku,

Stawomir Grygorowicz
Kierownik Sekcji CT

André Hartung Dr. Markus Nagel
Head of CT Head of CT QT
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