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SOMATOM X.cite, SOMATOM X.ceed,

SOMATOM go.Up, SOMATOM go.Open Pro,

SOMATOM go.All, SOMATOM go.TOP,

SOMATOM go.Sim, SOMATOM go.Now lub

NAEOTOM Alpha.

Komunikat dla klientéw dotyczacy bezpieczehastwa CT083/22/S

Temat: Aplikacja interwencyjna myNeedle Guide odwraca kolejnosé etykiet orientacyjnych

Szanowni Parstwo!

Niniejszym pismem informujemy o potencjalnym problemie, ktéry moze wystapi¢ w aplikacji myNeedle Guide
stosowanej w zabiegach interwencyjnych pod kontrolg TK:

Kiedy wystepuje ten problem i czego dotyczy?

W aplikacji myNeedle Guide wchodzacej w sktad oprogramowania syngo.CT VA40 i syngo.CT VA50 w nastepujacych
dwoch sytuacjach kolejnos¢ etykiet orientacyjnych ,,head” (gtowa), ,,center” (srodek) i ,,feet” (stopy) jest w wyniku btedu
odwrdécona:

o jesli uzytkownik zmieni parametr rekonstrukcji ,,lmage order” (Kolejnos¢ obrazéw) z domysinego ustawienia
»Head to Feet” (Od gtowy do stdp) na ,,Feet to Head” (Od stdp do gtowy); lub

o jedli uzytkownik zmieni parametr rekonstrukcji ,,Mirroring” (Odbicie lustrzane) z domysinego ustawienia ,,none”
(brak) na dowolng inng wartosé, co z kolei powoduje zmiane parametru ,,Image order” (Kolejnos$¢ obrazéw) z
domyslnego ustawienia ,Head to Feet” (Od gtowy do stop) na ,Feet to Head” (Od stép do gtowy), a zatem
spetnienie powyzszego warunku.

.‘ Recon Favorites | General Recon | Recon&GO | Image Impression Recon Box Physio Recon | Auto Tasking | Inline Options
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i-Sequence Abdomen 5.00 Br40 HeadtoFee v 512 350.00 350.00 0.00 0.00
Feet to Head

Rys. 1: Parametr rekonstrukcji ,,/mage Order” (Kolejnos¢ obrazéw) w panelu parametrow.
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.’ Recon Favorites | General Recon | Recon&GO | Image Impression Recon Box Physio Recon | Auto Tasking | Inline Options

l(r)n‘age . Image Order Matrix Matrix Width Height Center X CenterY  Mirrorin
rientation

Scan/Recon Size [mm] [mm] [mm] [mm] 9

i-Sequence Abdomen 5.00 Br40 Head to Feet 512 350.00 350.00 0.00 0.00 I None !&

Rys. 2: Parametr rekonstrukcji ,,Mirroring” (Odbicie lustrzane) w panelu parametrow.

W rezultacie segment po stronie gtowy moze zosta¢ btednie oznaczony jako ,feet” (stopy) i odwrotnie. Jesli lekarz
wykonujacy zabieg interwencyjny okresli kierunek nachylenia igty (w strone gtowy albo w strone stop) na podstawie
btednych etykiet orientacyjnych, igta moze zosta¢ umieszczona nieprawidtowo i ustawiona pod niewtasciwym katem, co
moze doprowadzi¢ do niepozadanego uszkodzenia wrazliwych struktur anatomicznych.

Ponadto, jesli do ustawienia stotu pacjenta przed nastepnym skanem zostanie uzyta funkcja ,,move to selected axial slice
position” (przemies¢ do pozycji wybranej warstwy osiowej), a uzytkownik wybrat segment na podstawie btednej etykiety
orientacyjnej, skan moze zosta¢ wykonany w niewtasciwej pozycii.
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Rys. 3: Segmenty grubych warstw osiowych z etykietami orientacyjnymi ,Head” (Gtowa), ,,Center” (Srodek), ,,Feet” (Stopy) (przedstawiony przyktad:
uktad 2D) i przycisk ,,Move to selected axial slice position” (Przemies¢ do pozycji wybranej warstwy osiowej)

W jaki sposéb uzytkownik moze unikaé potencjalnego ryzyka?
Wykonujac badanie TK powigzane z zabiegiem interwencyjnym, nalezy dopilnowaé, aby parametr rekonstrukcji
»Image order” (Kolejnos¢ obrazéw) byt ustawiony na ,,Head to Feet” (Od gtowy do stop).

W jaki sposdb problem zostanie ostatecznie rozwigzany?

Obecnie pracujemy nad rozwigzaniem, ktore trwale wyeliminuje te nieprawidtowos¢. Rozwigzanie to zostanie wdrozone
jako aktualizacja oprogramowania Panstwa systemu TK. Nasz serwis skontaktuje sie z Panstwem, gdy tylko aktualizacja ta
bedzie dostepna.
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Dziekujemy za wspotprace oraz prosimy o niezwtoczne przekazanie odpowiednich instrukcji personelowi. Niniejszy
komunikat dla klientéw dotyczacy bezpieczenstwa nalezy dotaczy¢ do Instrukeji uzytkowania wyrobu medycznego.

Jesli sprzedali Panstwo system z wymienionymi wyzej licencjami na oprogramowania i/lub nie znajduje sie on juz w
Paristwa posiadaniu, prosimy o niezwtoczne przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa nowemu
wiascicielowi systemu. Prosimy takze poinformowac nas, kto jest nowym wiascicielem systemu.

Jesli maja Panstwo jakiekolwiek pytania lub potrzebujg pomocy technicznej, prosimy skontaktowac sie z lokalnymi
specjalistami ds. aplikacji lub lokalnym serwisem/dziatem sprzedazy.

Z powazaniem

Cyfrowo podpisane przez
Bernatowicz Tomasz
DN: cn=Bernatowicz Tomasz,
7 . . c=DE, o=Siemens, email=
| tomasz.bernatowicz@siemens-
healthineers.com
Data: 2023.03.16 11:45:20 +01

Tomasz Bernatowicz
Kierownik Sekcji Serwisu Tomografii Komputerowej
Siemens Healthcare Sp. z 0.0.
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