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Siemens Healthcare Sp. z 0.0., Zupnicza 11, 03-821 Warszawa, Polska Nazwisko Stawomir Grygorowicz
Dziat SHS EMEA CEET POL CS DI&AT&US CT&MR
Do wszystkich uzytkownikdw nastepujgcego oprogramowania:
Telefon +48 22 870 89 86
SOMATOM Force, SOMATOM Definition AS, :T o, +48228709281
SOMATOM Definition Edge, SOMATOM Drive, E-mail
SOMATOM Definition Flash, SOMATOM Confidence \lilvaasizjnr;ilimo z
SOMATOM Edge Plus Data 14.06.2019

z oprogramowaniem syngo CT VB10A

Dotyczy: Komunikat dla klientéw dotyczacy bezpieczeistwa CT035/19/S

Temat: Problemy w oprogramowaniu syngo CT VB10A dziatajagcym w niektoérych tomografach SOMATOM
CT majace potencjalnie zwigzek z bezpieczenstwem — problemy majace potencjalnie zwigzek z
bezpieczenstwem wyeliminowane w oprogramowaniu syngo CT VB20

Szanowni Panstwo!

Niniejszym pismem informujemy o czterech problemach w oprogramowaniu syngo CT VB10A dziatajgcym w Panistwa
tomografie SOMATOM CT, potencjalnie zwigzanych z bezpieczenstwem. Pragniemy takze poinformowac o planowane;j
aktualizacji oprogramowania, ktéra wyeliminuje te problemy.

Kiedy wystepuja nieprawidtowosci i na czym polegajg problemy?

W oprogramowaniu syngo CT VB10A dziatajgcym na Panstwa tomografie SOMATOM CT wykryto nastepujace
problemy techniczne. Kazdy z nich moze spowodowac przerwanie skanowania i koniecznos¢ ponowienia skanu
i/lub opdznienie w postawieniu diagnozy.

1.) Z powodu btedu w oprogramowaniu lokalna baza danych zapetnia sie szybciej niz w poprzednich wersjach
oprogramowania. Wykrylismy pewne elementy, ktére pozostajg na dysku twardym nawet po usunieciu
przez uzytkownika nieaktualnych danych pacjentéw. Ponadto catkowite usuniecie bazy danych moze byé
zrealizowane wytgcznie z wiersza polecen przez uzytkownika majgcego uprawnienia administratora. Wynika to
ze wzmochnienia srodkoéw bezpieczenstwa w oprogramowaniu syngo CT VB10A.

2.) Tylko dla uzytkownikéw systeméw SOMATOM Force: Podczas planowania skanu spiralnego ,, Turbo Flash”
karta zadania badania moze sie zablokowac¢. Taka sytuacja moze wystgpi¢, jesli skan ,Care Contrast”
obejmuje skan wstepnego monitorowania, skan monitorowania sekwencji z kontrastem i skan spiralny
»1urbo Flash” o duzym skoku (>2,3).

Szczegoly: Po skanie wstepnego monitorowania operator wybiera obszar zainteresowania i klika przycisk
<Accept> (Zaakceptuj). Ze wzgledu na duzy skok (lub duzg szybko$¢ ruchu stotu) w skanie spiralnym
»1urbo Flash” operatorowi proponowane jest wykonanie testu ruchu stotu. Po kliknieciu przycisku <Start>
system wyswietla prosbe o naci$niecie przycisku <Move> (Ruch). Po nacisnieciu przycisku <Move> (Ruch)
nic sie nie dzieje, lecz ponownie pojawia sie okno dialogowe dotyczgce testu ruchu stotu. Ponowne
nacisniecie przycisku <Start> w takiej sytuacji powoduje zablokowanie karty zadan badania.
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3.) Zdarza sie, cho¢ bardzo rzadko, ze opis serii nieoczekiwanie sie zmienia.

4)

Szczegoty: Operator przeprowadza na przyktad badanie glowy, a nastepnie skan jamy brzusznej. Po
zakonczeniu skanow opis serii z badania jamy brzusznej jest niekiedy zastepowany opisem poprzedniego
badania. Jesli operator nie zauwazy tej zmiany i od razu rozpocznie zadanie rekonstrukcji, to opisu serii nie
bedzie mozna z powrotem zmienic.

Oprogramowanie systemu moze sporadycznie ulega¢ awarii podczas procedury interwencyjnej, gdy
uzywana jest funkcja wycinania.

Szczegoty: Problem moze wystgpi¢, gdy spetnione sg nastepujgce warunki. Badanie interwencyjne jest juz
rozpoczete i wezytany jest tryb ,i” (i-spiral, i-sequence, i-fluoro). W tej sytuacji uzycie opcji <Cut> (Wytnij) w
menu kontekstowym kroniki doprowadzi do awarii oprogramowania. Szczegoty przedstawiono na Rys. 1
ponizej.
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Rys. 1: Przyktad wystgpienia problemu nr 4.

W jaki sposéb operator systemu moze unika¢ potencjalnych zagrozen?

Przedstawiamy nastepujgce zalecenia pozwalajgce unikngé problemoéw, o ktérych mowa powyzej:

1)

2)

3)

4)

Zapetnienie lokalnej bazy danych: Prosimy regularnie zleca¢ lokalnemu serwisowi usuwanie lokalnej bazy danych.
Zalecana czestotliwos$¢ tego zadania zalezy od intensywnosci uzytkowania systemu.

Karta zadan badania moze zablokowac sie podczas skanu spiralnego ,, Turbo Flash”. Istniejg dwa sposoby na
unikniecie takiej blokady:

Mozna zmniejszy¢ skok, aby test ruchu stotu stat sie zbedny i nie byt juz proponowany operatorowi. Oznacza¢ to
bedzie, ze badanie przestanie by¢ prawdziwym skanem spiralnym ,Turbo Flash”.

Test ruchu stotu nie jest obowigzkowy i mozna go pomingé. W przypadku wybrania tego obejscia operator powinien
zachowac szczegdlng ostroznosé i dopilnowad, aby na drodze ruchu blatu nie byto zadnych przeszkéd. Wysoka
predkosc ruchu blatu stotu podczas takich badan uniemozliwia zatrzymanie go na odcinku 25 mm, ktéry zwykle jest
wymagany. Przed rozpoczeciem skanu i po jego zakonczeniu blat moze przemiescic sie jeszcze nawet o 400 mm.
Odpowiednie okno dialogowe przedstawione jest ponizej na Rys. 2.
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Due to the high table speed,
. the travel distances before and after the scan may be significantly longer,
potentially up to 400 mm each.
The stopping distance required for this examination is greater than 25 mm.

Therefore, to ensure patient safety, it is recommended to perform a test run.

Seanume v Examtime 32388s

Nata A~ 1

Rys. 2: Okno dialogowe z ostrzezeniem po pominieciu testu ruchu stotu

5.) Opis serii nieoczekiwanie sie zmienia: Aby uniknac¢ tego, bardzo rzadko wystepujacego, problemu, operator powinien
kazdorazowo po zakonczeniu skanu i przed rozpoczeciem zadania rekonstrukcji sprawdzi¢, czy opis serii nie ulegt
nieoczekiwanej zmianie. Zanim zadanie rekonstrukcji zostanie rozpoczete, mozna recznie przywrdci¢ wtasciwy opis.

6.) Awaria oprogramowania w trakcie procedury interwencyjnej: Po awarii oprogramowania wymagany jest restart
systemu. Aby tego unikng¢ nalezy anulowaé wczytane badanie interwencyjne (nacisngé przycisk <Cancel> (Anuluj))
przed wycieciem wpisu w kronice.

W jaki sposéb problemy zostang ostatecznie rozwigzane?

Opisywane problemy zostang usuniete w nastepnej wersji oprogramowania, syngo CT VB20. Wydanie tej wers;ji
planowane jest na 4. kwartat 2019 r.

Dziekujemy za wspotprace oraz prosimy o niezwtoczne przekazanie odpowiednich instrukcji personelowi. Niniejszy
komunikat nalezy dotgczy¢ do Instrukcji uzytkowania urzgdzenia medycznego. Do czasu zaimplementowania
rozwigzania Panstwa personel powinien zachowac¢ szczegodlng ostroznosé w zwigzku z opisywanym problemem.

Jesli sprzedali Panstwo swoj tomograf SOMATOM CT i/lub nie znajduje sie on juz w Panstwa posiadaniu, prosimy
0 niezwtoczne przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa nowemu wiascicielowi tomografu.
Prosimy takze poinformowac¢ nas, kto jest nowym wtascicielem tomografu.

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

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

Z powazaniem

Stawomir Grygorowicz
Kierownik ds. Serwisu CT
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