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Wichtiger Sicherheits- und Warnhinweis fur den Kunden SY052/21/S

Betreff: Moglicher Verlust nicht gespeicherter Ergebnisse bei Verwendung von syngo.via RT Image
Suite

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Mit diesem Schreiben mochten wir Sie Uber einen mdoglichen Datenverlust bei Verwendung des
Konturerstellungs- oder Patientenmarkierungs-Arbeitsablaufs in syngo.via RT Image Suite informieren: Wenn
Sie nach dem Speichern und erneuten Offnen einer Studie einen Struktursatz bearbeiten, werden die
bearbeiteten Konturen oder Punkte sporadisch nicht wie vorgesehen gespeichert und es wird maglicherweise
ein unvollstdndiger Struktursatz an das Behandlungsplanungssystem gesendet. Falls dies im
Behandlungsplanungssystem nicht erkannt wird, kann ein fehlerhafter Behandlungsplan erstellt werden.

Wann tritt die Fehlfunktion auf und was ist das Problem?

Das folgende technische Problem wurde in einem Benutzerszenario festgestellt, wo ein Struktursatz bereits in
syngo.via RT Image Suite gespeichert war und dann nach weiteren Bearbeitungen erneut gespeichert wird:
Der Arbeitsablauf wird als abgeschlossen markiert, aber der RT-Struktursatz wurde moglicherweise nicht in der
lokalen Datenbank gespeichert.

Der Benutzer kann dieses Problem wie folgt erkennen:

Offnen Sie den abgeschlossenen Arbeitsablauf erneut und prufen Sie, ob alle zuletzt bearbeiteten Konturen
vorhanden sind. Diese Uberprifung ist wichtig, weil das System keine Fehlermeldung anzeigt.
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Was kann der Benutzer tun, um ein potenzielles Risiko zu vermeiden?

Fir syngo.via VB30 und VB40 ist keine Abhilfe verflgbar.

Fir syngo.via VB50 und syngo.via VBG6O ist die folgende Abhilfe verfligbar: Speichern Sie die Daten Uber die
Schaltflache ,Speichern® im RT-Navigator (siehe Abbildung 1), bevor Sie auf ,Fertigstellen® klicken.
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Abbildung 1: Speichern eines Struktursatzes im RT-Navigator (Screenshot aus syngo.via VB60)
Hinweis fur syngo.via VB50: Diese Abhilfe kann in zwei Strukturséatzen in der Patientenliste resultieren. Prifen

Sie die letzte Zeitmarke, um den neueren Struktursatz zu ermitteln, der an das Archiv (PACS) oder an lhr
Behandlungsplanungssystem gesendet werden soll.

Wie wird dieses Problem dauerhaft behoben?

Die Entwicklung und Bereitstellung einer Losung fiir das beschriebene Problem fur die betroffenen Systeme
syngo.via VB30, syngo.via VB40, syngo.via VB50 und syngo.via VB60 hat hohe Prioritdt. Je nach lhrer
aktuellen Softwareversion wird das entsprechende Update durchgefiihrt, sobald es verfugbar ist.

Ihre drtliche Servicevertretung wird sich zu gegebener Zeit mit Ihnen in Verbindung setzen, um einen
geeigneten Termin fir die Installation zu vereinbaren. Die Lésung wird Ihnen kostenlos bereitgestellt.
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Wir danken lhnen fir Ihre Kooperation im Umgang mit diesem Sicherheits- und Warnhinweis und bitten Sie,
diese Informationen unverziglich an lhre Mitarbeiter weiterzugeben. Bitte stellen Sie sicher, dass dieser
Sicherheits- und Warnhinweis in die Gebrauchsanweisung des Medizinprodukts gelegt wird. Ihre Mitarbeiter
sollten erhdhte Vorsicht walten lassen, bis die Losung umgesetzt wurde.

Wenn Sie lhr System verkauft haben und/oder es sich nicht mehr in lhrem Besitz befindet, méchten wir Sie
bitten, diesen Sicherheits- und Warnhinweis unverziiglich an den neuen Besitzer des Systems weiterzuleiten.
Bitte teilen Sie uns auch den neuen Besitzer des Systems mit.

Falls Sie Fragen haben oder technische Unterstiitzung bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihre ortlichen
Applikationsspezialisten oder lhre ortliche Service-/Vertriebsvertretung.

Mit freundlichen GriRen

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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Telefon +41(0)58 199 11 11
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Ref. Nr. SY 052-21-S

Datum 20.08.2021

Produkt Hinweis (Field Safety Corrective Action SY 052-21-S)

syngo.via RT Image Suite
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,
Wir bitten Sie, den beigelegten Produkt Hinweis zu beachten und Ihre 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 kdnnte. Auch wenn aus einer globalen Perspektive nur einzelne
Vorkommnisse bekannt sind, nimmt Siemens Healthcare als qualitdtsgesichertes Unternehmen ihre Verantwortung
und Informationspflicht gegeniiber 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 Thr 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

syngo.via RT Image Suite

Ul Ref. SY 052-21-S vom 20.08.2021

- Bitte innert 7 Tagen ab Erhalt senden an:

Per E-Mail:

Per Post:

gt.ch@siemens-healthineers.com

Siemens Healthcare AG
Quality
Freilagerstrasse 40
CH-8047 Ziirich

SIEMENS ..,

Anlagenummer:

Kontaktperson:

Eingangsdatum der Information:

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

[]  Wirsind von dieser Massnahme nicht betroffen, weil

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

Datum

Siemens Healthcare AG

Unterschrift der verantwortlichen Person Stempel

Freilagerstrasse 40 Telefon +41 (0)585 199 1111

8047 Zurich
Schweiz

siemens.ch/healthineers



