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Komunikat dla klientéw dotyczacy bezpieczenstwa SY015/19/S

Temat: syngo.CT Cardiac Function / Planning — ryzyko btednego pomiaru w ptaszczyznie pierscienia

Szanowni Panstwo!

Niniejsze pismo zawiera informacje o potencjalnym ryzyku nieprawidtowego pomiaru w ptaszczyznie
pierscienia w trakcie planowania zabiegu TAVI za pomocg oprogramowania syngo.CT Cardiac Function lub
syngo.CT Cardiac Planning. Ryzyko wynika z btedu w algorytmie TAVI wystepujgcego w wyzej wymienionych
wersjach oprogramowania syngo.via.

Kiedy wystepuje nieprawidtowosé i na czym polega problem?

Oprogramowanie syngo.CT Cardiac Function i oprogramowanie syngo.CT Cardiac Planning wyznaczajg
ptaszczyzne pierscienia na podstawie trzech automatycznie lub recznie ustalonych punktéw
odzwierciedlajgcych nasady ptatkéw zastawki aortalnej. Ponadto oprogramowanie automatycznie wyznacza
linie sSrodkowa biegnaca przez geometryczny srodek aorty. Z definicji linia Srodkowa jest poczgtkowo
prostopadta do ptaszczyzny pierscienia.

W ramach procedury automatycznej algorytm wygtadzajgcy modyfikuje p6zniej ksztatt linii Srodkowej. W
niesprzyjajgcych warunkach ten algorytm wygtadzajgcy moze spowodowac nieznaczne znieksztatcenie linii
Srodkowej i w konsekwencji nachylenie ptaszczyzny pomiaru wzgledem pierwotnie wyznaczonej ptaszczyzny
pierscienia. Wszelkie pomiary parametréw pierscienia wykonane w opisanych warunkach moga by¢
nieprawidtowe z uwagi na pochylenie ptaszczyzny pomiarowej.

Wielkos¢ btedu zalezy od poczatkowego ksztattu linii srodkowej, ktéry zwigzany jest z warunkami
anatomicznymi pacjenta. Im wieksze poczatkowe wygiecie linii sSrodkowej, tym wieksze korekty wprowadza
operacja wygtadzania. Nalezy zwréci¢ uwage, ze na wygiecie linii Srodkowej moze mie¢ wptyw potencjalne
masywne zwapnienie korzenia aorty.

W jaki spos6b operator systemu moze unikaé potencjalnego ryzyka?

Oceniajac wymiary pierscienia, operator powinien zapewni¢ optymalne wyréwnanie ptaszczyzny pomiaru
wzgledem ptaszczyzny pierscienia. Wyréwnanie mozna sprawdzi¢ w segmencie VRT, tak jak przedstawiono to
na Rys. 1. W tym celu operator musi przemiesci¢ ptaszczyzne pierscienia, naciskajgc przycisk ,Annulus Plane”
(Ptaszczyzna pierscienia). Aktywacja narzedzia do pomiaru srednicy naczynia spowoduje wyswietlenie
niebieskiej ptaszczyzny pomiaru, ktérg mozna poréwnac z biatg ptaszczyzng pierscienia. Jesli ptaszczyzny nie
sg rownolegte (przyktad na Rys. 1), wszelkie pomiary dokonywane przy uzyciu przekrojéw krzywoliniowego
przeksztatcenia ptaszczyzny (CPR) mogg by¢ niedoktadne.
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Rys. 1: Segment VRT z ptaszczyzng pomiaru (niebieska) nierbwnolegta do ptaszczyzny pierscienia (biatg) w
najgorszym przypadku

Wazne: Jesli operator zauwazy znaczng nierdwnolegtos¢ dwdch ptaszczyzn (przyktad na Rys. 1),

bezwzglednie nie wolno dokonywa¢ pomiaréw w segmentach CPR przy uzyciu przekrojow w ptaszczyznie
pierscienia.

Obejscie problemu: Tak jak przedstawiono to na Rys. 2, wszelkie pomiary pierscienia nalezy wykonywaé
recznie w segmencie MPR z widoczng ptaszczyzng pierscienia. Mozna uzywaé narzedzi ROl Polygonal
(Wielokatny obszar ROI) i/lub Distance Line (Linia odlegtosci).

Rys. 2: Przykiad segmentu MPR z prawidtowym pomiarem za pomocg funkcji ,ROI Polygonal Measurement”
(Pomiar wielokatnego obszaru ROI).
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W jaki spos6b problem zostanie ostatecznie rozwigzany?

Nasi eksperci pracujg nad rozwigzaniem technicznym. Pracom tym nadano najwyzszy priorytet.

Jesli Panstwa system technicznie kwalifikuje sie do zainstalowania przysztego rozwigzania programowego,
lokalny serwis poinformuje Parstwa o dostepnosci aktualizacji technicznej. W miedzyczasie prosimy stosowacé
opisane powyzej obejscie, aby unikng¢ ryzyka wykonywania nieprawidtowych pomiaréw, o ktérych mowa w
niniejszym komunikacie. Jesli Panstwa system technicznie nie kwalifikuje sie do zainstalowania przysztego
rozwigzania programowego (np. ogtoszono koniec wsparcia), prosimy zawsze stosowac opisane wyzej
obejscie, aby unikngé nieprawidtowych pomiaréw pierscienia.

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania pozostajgce bez odpowiedzi, prosimy skontaktowac sie z lokalnymi
specjalistami ds. aplikacji lub lokalnym serwisem/dziatem sprzedazy.

Poinformujemy wtasciwe krajowe organy nadzoru o niniejszym dziataniu naprawczym zwigzanym z
bezpieczenstwem w miejscu instalacji.

Dziekujemy za wspotprace 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 Panstwa system korzysta z licencji CT_Cardiac_Function_TAVI_ADV wspdlnie z innymi systemami (za
posrednictwem mechanizmu Multi Server Licensing), prosimy przekazac¢ kopie niniejszego pisma wszystkim
uzytkownikom tej licencji.

Jesli sprzedali Panstwo swdj system syngo.via i/lub nie znajduje sie on juz w Panstwa posiadaniu, prosimy o
przekazanie niniejszego komunikatu nowemu wtascicielowi systemu syngo.via. Prosimy takze poinformowac
nas, kto jest nowym wtascicielem systemu syngo.via.

Wszelkie pytania dotyczace niniejszego komunikatu bezpieczenstwa prosimy kierowac 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

Id. dokumentu: 692025-EAE-01S-01 Strona3z3





