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Betreff: Wichtiger Sicherheitshinweis fiir die Anwender des Medizinprodukts
mint Lesion (Version 3.5 bis Version 3.6)

Sehr geehrte Anwender,

mit diesem Brief weisen wir Sie auf ein Problem bei der Anwendung der
Befundvorlage ,,LI-RADS v2018“ zur Auswertung von CT- und MRT-Aufnahmen der
Leber hin.

Identifikation der betroffenen Medizinprodukte
Betroffen sind alle mint Lesion Produktversionen 3.5 bis einschlieflich 3.6. lhre
Produktversion kdnnen Sie im Anmeldebildschirm oder {ber das allgemeine

Applikationsmenu, Meniipunkt ,,Uber, einsehen.

Beschreibung des Problems einschlieBlich der ermittelten Ursache und wann trifft es auf?
Die Fehlfunktion hat die Ursache in einem Softwarefehler, der in den
Produktversionen 3.5 und 3.6 vorhanden ist. Das Fehlverhalten kann ausschlieBlich
bei Verlaufsuntersuchungen auftreten, die anhand der ,LI-RADS v2018“
Befundvorlage befundet werden. Fiir die LI-RADS-Klassifikation muss beriicksichtigt
werden, ob die Leberldsion gegeniiber dem vorherigen Untersuchungszeitpunkt tiber
einen gewissen Schwellwert hinaus gewachsen ist. Mint Medical GrmbH

HR Mannheim B 709351

In der englischen Produktversion nimmt die Software in Verlaufsuntersuchungen Ust-IdNr . DE271130829

falschlicherweise immer ein Wachstum tiber den Schwellwert hinaus an, was beim
Vorliegen weiterer Ldsionscharakteristika zu einer fdlschlichen Hochstufung der LI- . sstsinrer:
RADS-Kategorie von LR-3 auf LR-4 odervon LR-4 auf LR-5 bedeuten kann; in manchen  Dr. Matthias Baumhauer

Fdllen wird gar keine Kategorie ermittelt. www.mint-medical.com



In der deutschen Produktversion wird die Wachstumsangabe dagegen iiberhaupt
nicht beriicksichtigt. Falls die Leberldsion also tatsachlich iber den Schwellwert
hinaus gewachsen sein sollte, wiirde die Software die LI-RADS-Kategorie trotzdem
nicht hochstufen, also LR-3 ausgeben anstatt korrekterweise LR-4 oder LR-5, bzw. LR-

4 ausgeben statt korrekterweise LR-5.

Auf3er diesem GroBRenwachstum tber einen Schwellwert hinweg werden noch weitere
Parameter bei der Bestimmung der LI-RADS-Kategorie beriicksichtigt. Alle weiteren

Parameter werden korrekt verwendet.

Der Benutzer ist in der Lage, den automatisch berechneten Wert fiir die LI-RADS-
Kategorie manuell zu iberschreiben und kann den Fehler daher korrigieren, wenn er

ihn bemerkt.

Welche MaRnahmen sind durch den Benutzer zu ergreifen?
Bitte iiberpriifen Sie bei der Arbeit mit der LI-RADS-Befundvorlage im Falle einer

Verlaufsuntersuchung die automatisch ermittelte LI-RADS-Kategorie und korrigieren
Sie diese ggf. anhand der LI-RADS CT/MRT-Diagnosetabelle:

Hyperenhancement in der arterielle Phase Kein APHE AR Tt FF e
(APHE)

GroRe der Observation (mm) <20 =20 <10 10-19 =20
Beachte Hauptmerkmale: Keines LR-3 LR-3 LR-3 LR-3 LR-4
+ Anreichernde “Kapsel’ Sies LR-3 LR-4 LR-4 LR-4

+ “Washout” (nicht peripher)

» Schwellenwachstum > zwei LR-4 LR-4 LR-4

Observationen in dieser Kategorie werden nach zusatzlichem Hauptmerkmal
kategorisiert:

* LR-4 - bei anreichernder Kapsel

+ LR-5-bei nicht-peripherem Washout oder Schwellenwachstum

Abbildung 1: LI-RADS v2018 CT/MRT-Diagnosetabelle?
Schwellenwachstum ist in LI-RADS v2018 wie folgt definiert:
> 50% GroBenwachstum des Durchmessers einer Ldsion in < 6 Monaten

Bitte beriicksichtigen Sie bei der Korrektur ebenfalls das Vorhandensein von
Merkmalen, die fiir Malignitdt oder Benignitdt sprechen, und passen Sie ggf. die LI-

RADS-Kategorie weiter entsprechend nachfolgendem Schema an:

t LI-RADS, American College of Radiology, lizenziert unter CC BY-NC-ND 4.0
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https://www.acr.org/Clinical-Resources/Reporting-and-Data-Systems/LI-RADS

21 zuséatzliches Merkmal, die fiir Malignitat sprechen: upgrading von 1 Kategorie bis LR-4 (die
Abwesenheit dieser zuséatzlichen Merkmale soll nicht zum Downgrading flihren)

21 zusatzliche Merkmale, die fur Benignitat sprechen: downgrading um eine Kategorie (die
Abwesenheit dieser zusatzlichen Merkmale soll nicht zum Upgrading flhren).

LR-3 LR-4

Wenn 21 zusatzliches Merkmal fir Bosartigkeit spricht und 2zusatzliches Merkmal, fir Gutartigkeit
spricht:
Keine Anpassung der Kategorie

Abbildung 2: Anpassung durch Merkmale die fiir Malignitdt oder Benignitdt sprechen?

Wie wird dieses Problem behoben werden?
Der Fehler wird mit einem Softwareupdate auf die Produktversion mint Lesion 3.7
behoben. Mint Medical wird bei Verfligbarkeit des Updates mit Ihnen Kontakt

aufnehmen, um die Aktualisierung lhres Systems einzuplanen und vorzunehmen.

Bitte informieren Sie umgehend alle betroffenen Anwender und bewahren Sie diesen

Kundenhinweis in lhrer mint Lesion Gebrauchsanweisung auf.

Sollten Sie weitere Fragen haben, kontaktieren Sie bitte die Hotline der Mint Medical
GmbH telefonisch unter Tel. 06221/ 64 79 76 9, oder per E-Mail tiber support@mint-

medical.de.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) hat eine Kopie

dieses Schreibens erhalten.

Wir danken lhnen fiir lhr Verstandnis und lhre Mitarbeit bei diesem wichtigen

Kundenhinweis.
Mit freundlichen Gruf3en

Msia e

gez. Dr. Matthias Baumhauer
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