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Produkt Hinweis (Field Safety Corrective Action )

syngo.share view diagnostic
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,
Wir bitten Sie, den beigelegten Produkt Hinweis zu beachten und lhre Anwender zu informieren.

Das schweiz. Bundesgesetz Giber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz HMG) und die schweiz.
Medizinprodukteverordnung (MepV) regeln unter anderem die Informations- und Handlungspflichten von Herstellern,
Vertreibern und beruflichen Anwenderinnen und Anwender von Medizinprodukten.

Nach Art. 15c Abs. 1 und Art. 15d MepV missen Anwenderinnen und Anwender unterrichtet werden, wenn bei ihren
Anlagen ein potentielles Sicherheitsrisiko bestehen kénnte. Auch wenn aus einer globalen Perspektive nur einzelne
Vorkommnisse bekannt sind, nimmt Siemens Healthcare als qualitatsgesichertes Unternehmen ihre Verantwortung
und Informationspflicht gegenliber unseren Kunden sehr ernst.

Potenzielle Sicherheitsrisiken werden u. a. durch interne Qualitits-Sicherungs-Uberpriifungen und durch globale
Kunden-Riickmeldungen identifiziert. In Nachforschungen wird u. a. die Reproduzierbarkeit bemangelter
Produkteigenschaften eruiert. Bei Bedarf werden Massnahmen definiert, eingeleitet und kommuniziert,

wie potenzielle Mangel voriibergehend oder dauerhaft vermieden werden kénnen. Umstande und Voraussetzungen
jeder Nachforschung unterscheiden sich. Dies beeinflusst die Dauer derselben und den Zeitpunkt zwischen
Feststellung eines potenziellen Produktmangels und Kommunikation der Massnahmen.

Wir bitten Sie, Erhalt und Kenntnisnahme dieser Information durch die Riicksendung des beigefligten Formulars
innerhalb von 7 Tagen zu bestatigen.

Bei Fragen bzw. flir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an unser Customer Care Center unter
Tel. Nr. 058 199 11 11. Mit erfolgter Anwender Instruktion legen Sie das beigelegte Sicherheitshinweisblatt bitte
im Register 1 der Anlagengebrauchsanweisung ab.

Wir danken fur lhr Verstandnis und lhre Zusammenarbeit - fiir die Sicherheit von Patienten und Anwendern.

Mit freundlichen Griissen

Siemens Healthcare AG

Formular ohne Unterschrift

Siemens Healthcare AG
Freilagerstrasse 40 Telefon +41 (0)585 581 599
8047 Zurich siemens.ch/healthineers
Schweiz
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Bestatigung Erhalt Produkt Hinweis

syngo.share view diagnostic
Ul Ref. vom 11.08.2020

- Bitte innert 7 Tagen ab Erhalt senden an:

Per Fax Nr.: +41 (0)58 558 14 31
Per E-Mail: gt.ch@siemens-healthineers.com
Per Post: Siemens Healthcare AG

Quality

Freilagerstrasse 40
CH-8047 Ziirich

Anlagenummer: Kontaktperson:

Eingangsdatum der Information:

E-Mail*:

[] Ich/wir bestitige(n) den Erhalt des oben erwéhnten Produkt Sicherheitshinweises.

[]  Wirsind von dieser Massnahme nicht betroffen, weil

Hat Siemens alle erforderlichen Informationen wirksam und verstandlich kommuniziert? OJa O Nein

Datum Unterschrift der verantwortlichen Person Stempel

Siemens Healthcare AG
Freilagerstrasse 40 Telefon +41 (0)585 581 599
8047 Zurich siemens.ch/healthineers
Schweiz
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Betreff Sicherheits- und Warnhinweis
QM-533

Datum 10. Juli 2020

Sicherheits- und Warnhinweis QM-533

Hinweis zur Berechnung des Schichtabstandes in Multiplanarer Rekonstruktion in
syngo.share view diagnostic

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

von dem in dieser Sicherheitsmeldung beschriebenen Problem sind nur jene Kunden betroffen, welche
die diagnostische Funktion ,Multiplanare Rekonstruktion (MPR)” fiir radiologische DICOM-Schichtbilder
von CT, PET und MR im Produkt syngo.share view diagnostic nutzen.

Wir informieren Sie lGber einen Softwarefehler im Produkt syngo.share view diagnostic, der in seltenen
Fillen unter bestimmten Umstdnden zur fehlerhaften Berechnung des Schichtabstandes bei der
Verwendung von Multiplanaren Rekonstruktionen (MPR) fiihren kann. Es kam kein Patient zu Schaden, es
ist kein Vorkommnis bekannt. Der Fehler wurde bei qualitdtssichernden MaBnahmen intern entdeckt.
Andere  Produkte aus der syngo.share Produktfamilie, wie z.B. syngo.share webview,
syngo.share webview diagnostic oder syngo.share view, sind von diesem Fehler nicht betroffen.

Wann ist dies ein Problem und worin besteht es?

Das Produkt syngo.share view diagnostic enthalt eine Funktion zur Multiplanaren Rekonstruktion (MPR).
Der entdeckte Fehler tritt in seltenen Fillen unter bestimmten Umstdnden bei der Verwendung von
Langen-, Flachen- und Winkelberechnungen in Multiplanaren Rekonstruktionen (MPR) ein.

Der Berechnungsfehler tritt nur ein, wenn der Patient bei der Aufnahme nicht parallel zur Bildebene liegt.
In Abhangigkeit des Winkels des Patienten zur Aufnahme-Ebene (Dicom-Tag: Image Orientation Patient)
kann es zu Abweichungen bei der Berechnung von Langen, Flachen und Winkeln bei Multiplanaren
Rekonstruktionen (MPR) kommen wie in Tabelle 1 dargestellt.
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Die jeweils maximale Abweichung der Berechnungen von Ldngen, Flichen und Winkeln tritt in
Abhangigkeit des Winkels der durchgefiihrten Berechnung zur Bildebene ein, wobei der maximale Fehler
bei durchgefiihrten Berechnungen von Léangen, Flachen und Winkeln im rechten Winkel zur Bildebene

eintritt.

Winkel des Patienten zur Bildebene Maximal moglicher Fehler

Winkel des Patienten zur Bildebene 0° Kein Fehler bei Berechnungen von Langen-, Flachen- und
Winkeln

Winkel des Patienten zur Bildebene kleiner als 1° Fehler bei Berechnungen von Langen-, Flachen- und
Winkeln kleiner als 0.03%

Winkel des Patienten zur Bildebene kleiner als 6° Fehler bei Berechnungen von Ladngen-, Flichen- und
Winkeln kleiner als 1%

Winkel des Patienten zur Bildebene kleiner als 10° Fehler bei Berechnungen von Léngen-, Fldchen- und
Winkeln kleiner als 3%

Winkel des Patienten zur Bildebene kleiner als 20° Fehler bei Berechnungen von Lingen-, Flichen- und
Winkeln kleiner als 10%

Winkel des Patienten zur Bildebene gréRer als 20° Fehler bei Berechnungen von Lingen-, Flichen- und
Winkeln kleiner als 43%

Tabelle 1: Ubersicht maximaler Fehler in Zusammenhang mit dem Winkel des Patienten zur Bildebene

Was kann der Benutzer tun, um ein potenzielles Risiko zu vermeiden?

Vermeiden Sie Berechnungen von Langen, Flachen und Winkeln in Multiplanaren Rekonstruktionen, wenn
der Winkel des Patienten nicht parallel zur Bildebene ist.

Wie wird dieses Problem dauerhaft behoben?

Ein Techniker wird sich mit lhnen in Verbindung setzen und einen Hotfix zur Behebung des Problems
durchfiihren.

Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die lhnen im Rahmen dieser MaRnahme entstehen, halten diese
jedoch als eine praventive MalRnahme zur Erhéhung der Patientensicherheit fiir erforderlich.

Wir danken lhnen fiir lhre Kooperation im Umgang mit diesem Sicherheits- und Warnhinweis und bitten
Sie, diese Informationen unverziiglich an lhre Mitarbeiter weiterzugeben. Ihre Mitarbeiter sollten sich
dieses moglichen Problems bewusst sein und erhohte Vorsicht walten lassen, bis die Lésung umgesetzt
wurde.

Mit freundlichen GriilRen,
oD ) /
ﬂa\\

Dr. Bernhard ch Mag. Florian Ohlschliger

Managlng Direct, Quality Manager
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