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Produkt Hinweis (Field Safety Corrective Action CT 057-20-S)
SOMATOM CT Scanner mit der Software syngo CT

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. 15¢ Abs. 1 und Art. 15d MepV missen Anwenderinnen und Anwender unterrichtet werden, wenn bei ihren
Anlagen ein potenzielles Sicherheitsrisiko bestehen kénnte. Auch wenn aus einer globalen Perspektive nur einzelne
Vorkommnisse bekannt sind, nimmt Siemens Healthcare als qualitdtsgesichertes Unternehmen ihre Verantwortung
und Informationspflicht gegeniliber 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 Madngel voribergehend oder dauerhaft vermieden werden kénnen. Umstdnde 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 bestétigen.

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 fir lhr Verstandnis und lhre Zusammenarbeit - fiir die Sicherheit von Patienten und Anwendern.

Mit freundlichen Grissen

Siemens Healthcare AG

Formular ohne Unterschrift

Siemens Healthcare AG
Freilagerstrasse 40 Telefon +41 (0)585 199 1111
8047 Zurich siemens.ch/healthineers
Schweiz



Bestatigung Erhalt Produkt Hinweis

SOMATOM CT Scanner mit der Software syngo CT
Ul Ref. CT 057-20-S vom 04.12.2020

- Bitte innert 7 Tagen ab Erhalt senden an:

Per E-Mail: gt.ch@siemens-healthineers.com
Per Post: Siemens Healthcare AG
Quality

Freilagerstrasse 40
CH-8047 Ziirich

SIEMENS .

Anlagenummer:

Kontaktperson:

Eingangsdatum der Information:

[] Ich/wir bestatige(n) den Erhalt des oben erwdhnten Produkt Sicherheitshinweises.

[]  Wirsind von dieser Massnahme nicht betroffen, weil

Hat Siemens alle erforderlichen Informationen wirksam und verstandlich kommuniziert? OJa 0O Nein

Datum Unterschrift der verantwortlichen Person Stempel

Siemens Healthcare AG

Freilagerstrasse 40 Telefon +41 (0)585 199 1111

8047 Zurich
Schweiz

siemens.ch/healthineers
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mit Software syngo.CT VB20A_SP2

Kundenwarnhinweis CT057/20/S

Betreff: Technisches Problem bei mehreren SOMATOM CT-Scannern mit der Software syngo CT
VB20A_SP2, Problembehebung durch neues Service Pack VB20A_SP3

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

mit diesem Schreiben mdchten wir Sie Uber ein Softwareproblem informieren, das wir in der aktuellen
Softwareversion syngo CT VA20A_SP2 auf lhrem SOMATOM CT-Scanner identifiziert haben, sowie Uber ein
geplantes Softwareupdate zur Behebung dieses Problems.

Wann tritt die Fehlfunktion auf und was ist das Problem?

Die folgende Abfolge von Vorgangen 16st das unten beschriebene Problem aus:
e Ein Scan wird geladen und die Steuerbox blinkt (gelbe Meldungsblase ,Press Start® (Start driicken) wird
angezeigt) und anschliefend
e Ein Scan des geladenen Protokolls wird ausgeschnitten oder wiederholt (sieche Abb. 1).
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Abb. 1: Kontextmen (rechter Mausklick) mit den Funktionen ,Cut (Ausschneiden) und ,Repeat”
(Wiederholen) eines im Planer ausgewahlten Scans
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In dieser Situation kann es vorkommen, dass das System keine weitere mogliche Anderung eines scan- oder
rekonstruktionsrelevanten Parameters mehr akzeptiert. Die geanderten Parameter werden falschlicherweise in
der grafischen Bedienoberflache angezeigt, die vorherigen Einstellungen bleiben jedoch unverandert. Folglich
werden die urspriinglichen Parameter fir den Scan verwendet, der bereits geladen ist, wenn die Erzeugung der
Roéntgenstrahlung gestartet wird.

Als Ursache haben wir festgestellt, dass das System keinen Abbruchbefehl auslést, gefolgt von einem erneuten
Laden des Scans mit dem (den) neuen Parameter(n).

Was kann der Bediener tun, um das oben genannte Problem zu vermeiden?

Bitte brechen Sie den bereits geladenen Scan ab, bevor Sie einen Eintrag ausschneiden oder wiederholen.

Wie werden diese Probleme dauerhaft behoben?

Das Problem wird mit der verbesserten Softwareversion syngo CT VB20A_SP3 behoben. Mit dem Update
CT056/20/S wird ein Service Pack kostenlos bereitgestellt und auf allen betroffenen Systemen kostenlos
installiert. Die Freigabe dieser Version ist fir Ende Q4/2020 geplant. Alle zuklnftigen Service Packs werden
diesen Hotfix ebenfalls enthalten.

Wir danken lhnen far Ihre Kooperation im Umgang mit diesem Kundenwarnhinweis und bitten Sie, diese
Informationen unverziglich an lhre Mitarbeiter weiterzugeben. Bitte stellen Sie sicher, dass dieser
Kundenwarnhinweis in die Gebrauchsanweisung des Medizinprodukts gelegt wird. Ihre Mitarbeiter sollten sich
dieses mdglichen Problems bewusst sein und erhéhte Vorsicht walten lassen, bis die Ldsung umgesetzt wurde.

Wenn Sie lhren SOMATOM CT-Scanner verkauft haben und/oder er sich nicht mehr in Ihrem Besitz befindet,
mdchten wir Sie bitten, diesen Kundenwarnhinweis unverziglich an den neuen Besitzer des CT-Scanners
weiterzuleiten. Bitte teilen Sie uns auch den neuen Besitzer des CT-Scanners mit.

Falls Sie offene Fragen haben oder technische Unterstitzung bendétigen, wenden Sie sich bitte an lhre ortlichen
Applikationsspezialisten oder lhre ortliche Service-/Vertriebsvertretung.

Mit freundlichen Grif3en

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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