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syngo.via RT Image Suite Datum August 2020

mit Software syngo.via VB30 und syngo.via VB40
mit Lizenz fur die Patientenmarkierung mit externen
,CT RT IMAGE SUITE PAT MARK")

SOMATOM go. CT-Scanner mit

syngo.RT Image Suite

mit syngo.CT VA20A, syngo.CT VA30A

mit Lizenz fur die Patientenmarkierung mit externen
Lasern (technischer Name der Lizenz:

,CT RT IMAGE SUITE PAT MARK")

Sicherheits- und Warnhinweis SY051/20/S

Betreff: Inkorrekter Kalibrierungsoffset zwischen zentraler CT-Bildebene und externen Lasern nach
Update/Upgrade, mit der potenziellen Folge einer ungenauen Krebsbehandlung

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

mit diesem Schreiben moéchten wir Sie Uber einen inkorrekten Parameter in der Laserbrickenkonfiguration
Ihrer syngo.via RT Image Suite informieren, der auftritt, nachdem eines der unten genannten Updates oder
Upgrades durchgefuhrt wurde. Bitte fuhren Sie die empfohlenen Abhilfemaflnahmen durch, um eine
moglicherweise falsche Bestrahlung des Patienten zu vermeiden.

Wann ist dies ein Problem und worin besteht es?

Der Kalibrierungsoffset zwischen der zentralen CT-Bildebene und den externen RT-Lasern ist automatisch auf
den werkseitigen Standardwert 50,00 cm eingestellt, wenn an |hrer syngo.via RT Image Suite ein Update oder
Upgrade auf eine der folgenden Softwareversionen durchgefiihrt wurde:

- syngo.CT VA20A auf syngo.CT VA30A

- von einer niedrigeren syngo.via SW-Version auf syngo.via VB40

Neuinstallationen mit den aufgefihrten Softwareversionen sind nicht betroffen, da die Erstkalibrierung bereits
basierend auf dieser aktuellen Softwareversion durchgefuhrt wurde.

Wenn die Fehleinstellung des Offset-Wertes wahrend der nachfolgenden Bestrahlungsplanung nicht bemerkt
oder bei der Positionsverifikation am Bestrahlungssystem (z. B. Linearbeschleuniger) nicht erkannt wird, kann
es zu einer ungenauen Bestrahlung kommen (Dosis wird am falschen Ort appliziert).
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Was kann der Benutzer tun, um ein potenzielles Risiko zu vermeiden?

Zuséatzlich zu der bereits in lhrer Gebrauchsanweisung enthaltenen Empfehlung (siehe Warnung in Abbildung
1 unten) empfehlen wir dringend, die Laserkalibrierung und das Qualitatssicherungsverfahren flir den Laseroff-
set nach jedem Update der RT Image Suite Software durchzufihren.

Wrong positioning values transferred to the external Laser
system!

Dose delivery to the wrong Location.
# To ensure accuracy of the laser marking:

+ Perform the quality assurance procedure after any change
to the external laser system.

 Perform the regular quality assurance procedure in
combination with this application and the external laser
system.

Abbildung 1: Warnung auf Seite 28 (englische Version) der Gebrauchsanweisung syngo.via RT Image Suite
(Drucknr. C2-via-RT.621.03.03.02)

Bitte aktualisieren Sie den Kalibrierungsoffset im Konfigurationsdialog der MM RT Bildumgebung wie nachste-
hend in Abbildung 2 gezeigt. Dieser Vorgang ist im Detail im Kapitel 13.2 (Laserkonfiguration) Ihrer Ge-
brauchsanweisung dokumentiert.

oot
L

MM RT

Abbildung 2: Konfigurationsdialog der MM RT Bildumgebung mit dem markierten Parameter

Falls Sie weitere Unterstltzung bei der Kalibrierung bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihr lokales Service
Center.
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Wie wird dieses Problem dauerhaft behoben?

Der Rollout der Update/Upgrade-Pakete wurde fur betroffene Systeme gestoppt.

Das beschriebene Problem wurde bereits mit dem Update-Paket auf syngo.via VB40B_HF01 behoben. Der
Rollout aller anderen Update-Pakete erfolgt nicht mehr per Remoteverbindung, sondern mit Unterstitzung
Ihrer lokalen Kundendienstorganisation.

Falls die Kalibrierung des Lasersystems bereits nach dem SW-Update durchgefihrt wurde und der Offset-Wert
korrekt eingestellt ist, ignorieren Sie dieses Schreiben bitte.

Wir danken lhnen flr Ihre Kooperation im Umgang mit diesem Sicherheits- und Warnhinweis und bitten Sie,
diese Informationen unverziglich an Ihre Mitarbeiter weiterzugeben. Bitte stellen Sie sicher, dass dieser Si-
cherheits- und Warnhinweis in die Gebrauchsanweisung des Medizinprodukts gelegt wird. Ihre Mitarbeiter soll-
ten sich dieses moglichen Problems bewusst sein und erhdhte Vorsicht walten lassen, bis die Losung umge-
setzt wurde.

Wenn Sie lhr System, auf dem syngo.via RT Image Suite ausgefuhrt wird, verkauft haben und/oder es sich
nicht mehr in Ihrem Besitz befindet, méchten wir Sie bitten, diesen Sicherheits- und Warnhinweis unverztglich
an den neuen Besitzer des Systems weiterzuleiten. Bitte teilen Sie uns auch den neuen Besitzer des Systems
mit.

Falls Sie offene Fragen haben oder technische Unterstiitzung bendtigen, wenden Sie sich bitte an lhre 6rtli-
chen Applikationsspezialisten oder lhre rtliche Service-/Vertriebsvertretung.

Mit freundlichen Grii3en

Dr. Philipp Fischer Dr. Markus Nagel
Head of CT Head of CT QT

Computed Tomography Computed Tomography
Siemens Healthcare GmbH Siemens Healthcare GmbH
Forchheim Forchheim

Deutschland Deutschland
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