SIEMENS ...
Ll f%zj i?&[fﬁ !5| Wﬁggw??fiﬁ’ . »?r'

Radgivende sikkerhedsvarsel til kunder
CAN 001-2023

Til: Direktaren for rgntgenafdelingen
Direktar for nuklearmedicin/SPECT-billeddannelsesafdelingen
Risikostyringsmedarbejder
Brugere af Siemens Healthineers' Symbia Pro.specta-systemer

Vedr.: Symbia Pro.specta SLD look-ahead sensorer
Kaere Siemens Healthineers-kunde

Dette brev sendes for at informere dig om risikoen for, at de kort-linezere drevs (SLD) look-ahead sensorer kan
udlgses tidligere end forventet under en planar helkropsscanning med autokontur, hvilket kan resultere i, at
detektor 1 placeres laengere fra patienten end ngdvendigt. Dette kan fgre til en reduktion i billedoplasningen.

Hvornar opstar fejlen, og hvori bestar de potentielle risici?

Problemet kan opsta i et hvilket som helst Symbia Pro.specta-system, nar der udferes en planar helkropsscanning
med autokontur slaet til og patienten placeres med hgje knze, for eksempel med en hgj knaestette. Under flytningen
til startpositionen kan SLD-sensoren registrere kneeene, hvilket resulterer i, at detektor 1 ikke beveeger sig sa teet pa
patienten som muligt. Hvide lagner pa patienten kan fa sensorerne til at udlgse tidligere, end hvis der ikke er nogen
lagner. Derudover kan detektor 1 holde sig pa afstand fra patienten i lsengere tid end nadvendigt.

Den potentielle risiko i forbindelse med dette problem er lavere billedoplgsning pa grund af @get afstand mellem
patienten og detektor 1. Der er ikke rapporteret om fejldiagnosticering. En detaljeret analyse af dette problem har
fastslaet, at sandsynligheden er meget lille, men ikke umulig.

Hvad kan du gegre for at undga den potentielle risiko ved problemet?
For at undga dette problem anbefales falgende:
1. Lad auto-kontur veere slaet til og:

a. Placer patientens knee sa lavt som rimeligt ved hjeelp af en pude eller kortere knaestatte.
Undga hgje kneestatter.

b. Placer patientens knee med afstand imellem, ikke presset sammen.

c. Undga om muligt at leegge et hvidt lagen oven pa patientens knze.

d. Ved kortere patienter skal du placere deres hoved teettere pa midten af SPECT-synsfeltet (FoV),
og efterlade et mellemrum mellem toppen af hovedet og den yderste kant af SPECT FoV.

e. Overhold systemets konturafstand gennem hele helkrops-planarscanningen. Hvis positioneringen
af detektor 1 er for hgj, kan du overveje at omplacere patienten eller udfgre yderligere scanninger,
sasom statiske scanninger eller helkrops planare scanninger med auto-kontur slaet fra.

2. Eller sla autokontur fra og felg den korrekte patientpositionering og detektorhgjdekonfiguration for en
scanning uden autokontur.
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Hvad ger fabrikanten for at afhjeelpe problemet?

Siemens Healthineers arbejder pa at Ilase dette problem gennem et planlagt servicebesgg. Din lokale
serviceorganisation begynder at kontakte kunder i det fijerde kvartal af kalenderaret 2023 for at planlaegge dette
arbejde.

Searg for, at dette varsel vedlaegges brugermanualen til din Symbia Pro.specta og videreformidles til alle operatgrer
af scanneren.

Negative haendelser eller kvalitetsproblemer oplevet under brugen af dette produkt, bgr indberettes il
Siemens Healthineers via de nedenstaende kontaktoplysninger, og kan blive indberettet til FDA's MedWatch
Adverse Event Reporting program enten online, med almindelig post eller via fax. Fejl eller problemer, der
resulterer i, at patienten skal scannes igen eller dosis skal indgives igen, skal indrapporteres til din lokale
Siemens Healthineers-repraesentant.

Hvis du har nogen spgrgsmal vedrgrende dette radgivende varsel, skal du kontakte din lokale Siemens Healthineers
repraesentant pa nedenstaende kontaktnumre.

e Amerika: 1-800-888-7436
e Europa, Mellemgsten og Afrika: +49 9131 940 4000
e Asien og Australien: +86 (21) 3811 2121

Med venlig hilsen,
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