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KOMUNIKAT DLA KLIENTOW DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

Do wszystkich uzytkownikdw systemow syngo.via, w ktdrych wystepuje opisywany problem
Dotyczy wersji: VB50 z licencjag MI_ONCO_LUNGCAD lub MI_ONCO_LUNGCAD_EXP

Narzedzie nawigacyjne LungCAD - pisak korygujacy mozie zostaé zastosowany do niewtasciwego guzka

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo zawiera informacje o potencjalnym problemie wptywajacym na bezpieczenstwo, ktory wystepuje
podczas korzystania z pisaka korygujacego w narzedziu nawigacyjnym LungCAD systemu syngo.via.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Korekty wykonywane za pomoca narzedzia ,correction pen tool” (pisak korygujgcy) zawsze wptywajg na guzek, na
ktérym narzedzie to zostato aktywowane.

Jesli uzytkownik aktywuje pisak korygujacy na guzku w ptucu i zaakceptuje ten guzek, system przechodzi do
nastepnego guzka w piucu i go wyswietla. Jezeli uzytkownik skoryguje wyswietlany w tym momencie guzek, to
zmiany zostang wprowadzone w guzku juz zaakceptowanym, a nie w guzku wyswietlanym.

Uzytkownik nie oczekuje takiego zachowania programu.
Po zaakceptowaniu obecnie edytowanego guzka po raz drugi w narzedziu nawigacyjnym LungCAD korygowany

jest niewlasciwy guzek. Pisak korygujgcy dziata nie na nowym guzku, lecz na poprzednim guzku, na ktérym to
narzedzie zostato wywotane.

Jakie sa potencijalne zagrozenia dla zdrowia?
Uzytkownik moze nie zorientowac sie, ze zmienia wartosci juz zaakceptowanego spostrzezenia.

Mozliwa jest nieprawidtowa diagnoza, btedna ocena guzkéw moze przyczyni¢ sie do niewtasciwego prowadzenia
leczenia pacjenta.
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Jakie dziatania moze podja¢ uzytkownik, aby unikna¢ ryzyka zwigzanego z problemem?

1. Do czasu wdrozenia finalnego rozwigzania tego problemu w systemie uzytkownika nalezy dezaktywowaé
narzedzie ,correction pen” (pisak korygujgcy) od razu po kazdej pojedynczej zmianie. Ponadto nalezy
sprawdza¢ czy zmierzona objeto$¢ odpowiedniego guzka zostata zmieniona. Zmierzone objetosci sg
wyswietlane w obszarze Findings Assistant (Asystent spostrzezen).

2. Nalezy réwniez przeanalizowa¢ ewentualne przypadki wczesniejszego stosowania tej funkcji w
procedurach MM Reading. Jesli funkcja byla stosowana, nalezy zweryfikowaé poprawnos¢ diagnoz i
zalecen dla pacjentéw wynikajgcych z raportow, ktorych mogt dotyczy¢ opisywany problem.

W jaki sposéb problem zostanie ostatecznie rozwigzany?

Firma Siemens Healthineers rozwigze ten problem w nastepujgcej wersji VB50B_HF02

Rozpowszechnianie tresci niniejszeqo komunikatu

Prosimy dopilnowaé¢, aby odpowiednie informacje dotyczace bezpieczehnstwa przedstawione w niniejszym
komunikacie otrzymali w Panstwa organizacji wszyscy uzytkownicy produktéw, ktérych one dotyczg a takze inne
osoby, ktore powinny te informacje otrzymaé. Dziekujemy za zrozumienie i wspoiprace oraz prosimy o
natychmiastowe przekazanie odpowiednich instrukcji dotyczgacych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy
komunikat nalezy zachowa¢ w Panstwa aktach dotyczacych produktu. Informacje nalezy przechowywaé
przynajmniej do czasu ukonczenia dziatan zaradczych.

Jesli nie maja juz Panstwo teqo wyrobu / urzadzenia

Jesli wyréb / urzadzenie nie znajduje sie juz w Panstwa posiadaniu, prosimy przekaza¢ niniejszy Komunikat
nowemu wiascicielowi. Prosimy takze przekaza¢ nam dane nowego wiasciciela urzadzenia.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tego problemu i z géry dziekujemy za zrozumienie
Wszelkie pytania dotyczace niniejszego komunikatu bezpieczenstwa prosimy kierowa¢ do lokalnego

przedstawiciela firmy Siemens Healthcare, pod numer 0800 120 133
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