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CT-Scanner mit syngo.CT VA40A nach einem Upgrade Sicherheits- und Warnhinweis CT004/22/S

Sicherheits- und Warnhinweis CT004/22/S

Betreff: Automatische Anderung der Standardeinstellung fiir den Arbeitsablauf zur Patientenmarkierung
nach einem Upgrade auf die neue Version von RT Image Suite mit der Software syngo.via VB60 oder
syngo.CT VA40

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

mit diesem Schreiben mochten wir Sie (iber eine potenzielle unbemerkte Anderung der Standardeinstellung fiir
den Arbeitsablauf zur Patientenmarkierung in der Registerkarte Laserkonfiguration der Software RT Image Suite
sowie Uber die moglichen Folgen informieren. Zu einer solchen Anderung kann es kommen, nachdem RT Image

Suite von einer alteren Version auf syngo.via VB60 oder syngo.CT VA40 aufgerustet wurde.

Wann ist dies ein Problem und worin besteht es?

In RT Image Suite-Versionen vor syngo.via VB60 / syngo.CT VA40 war die Workflow-Konfiguration ,Markie-
rungslosen Arbeitsablauf ermdéglichen® in den Einstellungen unter Laserkonfiguration standardmagig deaktiviert
(vgl. Abb. 1 unten, linke Spalte). Nach einem Upgrade von RT Image Suite auf VB60 &ndert sich diese Einstellung
bei VB60 im neuen Abschnitt ,Arbeitsablauftyp® unter Laserkonfiguration automatisch und ohne explizite Be-
nachrichtigung zu ,Markierungsloser Arbeitsablauf” (vgl. Abb. 1 unten, rechte Spalte).
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Frihere Standardeinstellung fur den

Arbeitsablauf (VB50) Standardeinstellung fur den Arbeitsablauf bei VB60

RT Configuration ? X RT Configuration

Abb. 1: Vergleich der Standardeinstellung fir den Arbeitsablauf in VB60 und friiheren Versionen (Beispiel: VB50)

Wenn vor dem Upgrade ein Arbeitsablauf mit Markierung verwendet wurde, werden nach dem Upgrade die
Laser-Offset-Koordinaten im Schritt Patientenmarkierung nicht mehr auf Basis der Markierungsposition berech-
net. Wenn die réontgendichten Markierungen nicht wie in der ,Gebrauchsanweisung“ (GA) beschrieben an der
Laser-Nullposition platziert werden, kann dies dazu fuhren, dass im Schritt Patientenmarkierung falsche Laser-
Offset-Koordinaten angezeigt werden.

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

Bitte prifen Sie nach einem Upgrade von RT Image Suite auf VB60 die Einstellungen unter Laserkonfiguration
in der RT-Konfiguration und stellen Sie den Arbeitsablauftyp entsprechend lhrem tatsachlichen Arbeitsablauf ein.
Zuséatzlich wird generell empfohlen, ,nach jeder Anderung am externen Lasersystem oder einer Anderung in der
Softwareanwendung das Verfahren zur Qualitatssicherung durchzufiihren® (vgl. GA, Kapitel 2.6 und 4), um si-
cherzustellen, dass die Laserkoordinaten korrekt berechnet werden.

Wie wird dieses Problem dauerhaft behoben?

Es muss lediglich geprift werden, ob der Standard-Arbeitsablauftyp korrekt ist. Es ist kein technisches Update
erforderlich.

Wir danken Ihnen fiir lhre Kooperation im Umgang mit diesem Sicherheits- und Warnhinweis und bitten Sie,
diese Informationen unverztiglich an lhre Mitarbeiter weiterzugeben. Bitte stellen Sie sicher, dass dieser Sicher-
heits- und Warnhinweis in die Gebrauchsanweisung des Medizinprodukts gelegt wird.

Wenn Sie |hr System, auf dem syngo.via RT Image Suite ausgefiihrt wird, verkauft haben und/oder es sich nicht
mehr in Threm Besitz befindet, méchten wir Sie bitten, diesen Sicherheits- und Warnhinweis unverztiglich an den
neuen Besitzer des Systems weiterzuleiten. Bitte teilen Sie uns auch den neuen Besitzer des Systems mit.
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Falls Sie Fragen haben oder technische Unterstiitzung benétigen, wenden Sie sich bitte an lhre drtlichen Appli-
kationsspezialisten oder lhre drtliche 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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