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Radgivende sikkerhedsvarsel til kunder SY052/21/S

Emne: Potentielt tab af ikke-gemte resultater, nr syngo.via RT Image Suite benyttes

Keere kunde

Formalet med dette brev er at informere dig om et potentielt datatab, nar du bruger workflowet konturdannelse
eller patientmarkering i syngo.via RT Image Suite: nar du redigerer et strukturszet efter at have gemt og
gendbner undersggelsen, gemmes de redigerede konturer eller punkter muligvis ikke som beregnet, og et
ufuldsteendigt struktursset sendes muligvis til behandlingsplanlaegningssystemet (TPS - treatment planning
system). Hvis dette ikke registreres i TPS, kan der oprettes en ukorrekt behandlingsplan.

Hvornér opstér denne fejl, og hvad er problemet?

Falgende tekniske problem er identificeret i et brugerscenarie, nar et strukturseet allerede er gemt i syngo.via
RT Image Suite og derefter gemmes igen efter yderligere redigeringer:

Workflowet er markeret som afsluttet, men det kan sporadisk forekomme, at RT-struktursaettet ikke lagres i den
lokale database.

Brugeren kan genkende problemet som fglger:

Abn det afsluttede workflow igen, og kontroller, om alle nyligt redigerede konturer er til stede. Det er vigtigt af
udfgre bekreeftelse, fordi systemet ikke viser nogen fejimeddelelse.
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Hvad kan brugeren ggre for at undga en potentiel risiko?

For syngo.via VB30 og VB40 er der ingen Igsning tilgaengelig.

For syngo.via VB50 og syngo.via VB60 er falgende lgsning tilgeengelig: inden du klikker pa "complete" (afslut),
skal du gemme dataene ved hjeelp af RT-navigatorens "Save" (Gem)-knap (se figur 1).
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Figur 1: Gem strukturseet fra RT Navigator (skeermbillede taget fra syngo.via VB60)
Bemeerkning vedrgrende syngo.via VB50: denne lgsning kan resultere i to strukturseet i patientbrowseren.

Kontroller det seneste tidsstempel for at identificere det seneste strukturseet, der skal sendes til arkivet (PACS)
eller dit behandlingsplanleegningssystem (TPS).

Hvordan vil problemet blive lgst permanent?

En Igsning pa det beskrevne problem vil blive udviklet og distribueret med hgj prioritet til de bergrte systemer
med syngo.via VB30, syngo.via VB40, syngo.via VB50 og syngo.via VB60. Afhaengigt af din aktuelle
softwareversion installeres den tilsvarende opdatering, s& snart den er tilgaengelig.

Din lokale serviceorganisation vil kontakte dig for at planlaeegge en passende dato for installationen. Denne
lgsning vil blive leveret til jer uden gebyrer.
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Vi veerdseetter dit samarbejde i forbindelse med dette radgivende sikkerhedsvarsel og beder dig orientere
personalet med det samme. Sgrg ogsa for, at denne radgivende sikkerhedsvarsel er tilgeengeligt i det
medicinske apparats brugervejledning. Personalet skal fortsat veere ekstra opmaerksom pa problemet, indtil
Igsningen er blevet implementeret.

Hvis du har solgt dit system og/eller det ikke laengere er i din besiddelse, skal vi bede dig om straks at
videresende dette vejledende sikkerhedsvarsel til systemets nye ejer. Vaer venlig ogsa at give os oplysninger
om systemets nye ejers identitet.

Hvis man har spergsmal eller der er behov for teknisk support, bedes man kontakte sine lokale
applikationsspecialister eller den lokale service-/salgsorganisation.

Med venlig hilsen,

Dr. Philipp Fischer
Leder af CT
Computertomografi
Siemens Healthcare GmbH
Forchheim

Tyskland

Doc-ID: 734636-EAE-01S-01

Dr. Markus Nagel
Leder af CT QT
Computertomografi
Siemens Healthcare GmbH
Forchheim

Tyskland

Side 3 af 3



