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Avviso di sicurezza

A tutti gli utilizzatori dei sistemi
SOMATOM Confidence
SOMATOM Definition Edge
SOMATOM Edge Plus oppure
SOMATOM Definition AS

con Opzione syngo DE Scan for Single Source
(modalita di scansione Dual Spiral Dual Energy®)

Oggetto: syngo CT VB10A con opzione Dual Spiral Dual Energy® — Rischio di annullamento
delle scansioni e nuove scansioni

Gentile Cliente,

Con questa lettera, desideriamo informarla del poten2|ale rischio di annullamento delle scansioni quando si
utilizza la modalita opzionale Dual Spiral Dual Energy®, a causa di un problema riguardante il software rilevata
in syngo CT VB10A, per gli scanner TC Siemens Healthlneers di cui sopra con un singolo tubo radiogeno.

Quando si presenta questo malfunzionamento e qual é il problema?

Nei caS| in cui le posizioni di ricostruzione (Inizio/Fine) pianificate per una scansione Dual Spiral Dual
Energy non sono specificate su una griglia di 0,5 mm (cioe arrotondate alla meta di un millimetro), la prima
scansione viene annullata subito dopo I'avvio, ed entrambe le scansioni vengono automaticamente
ricaricate.

Se l'operatore continua I'esame in queste condizioni, la scansione Dual Spiral Dual Energy® ripetuta non
offre i risultati desiderati. Cid potrebbe determinare la necessita di una nuova scansione, con la
conseguenza di dose di radiazione X addizionale per il paziente.

Come puo contribuire 'operatore ad evitare questo potenziale rischio per il sistema?

Quando si utilizzano protocolli di scansione Dual Spiral Dual Energy®, 'operatore deve utilizzare solo step di
0,5 mm per le posizioni di ricostruzione (Inizio/Fine) per tutti i job di ricostruzione della prima spirale, non
deve utilizzare step di alcun altro valore. Per esempio, il valore di 400,5 mm & OK, ma il valore 400,3 mm
determina la situazione descritta. Le posizioni di ricostruzione (Inizio/Fine) per la seconda spirale vengono
sincronizzate con i valori della prima spirale. Pertanto, soltanto tutti i job di ricostruzione della prima spirale
verranno allineati alla griglia di 0,5 mm. Come riferimento, si possono trovare i campi corrispondenti in Fig. 1
che segue.
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Fig. 1 — Buon esempio per la griglia 0,5 mm (solo valori 0,0 0 0,5 mm)

Soluzione: Se 'operatore ha utilizzato una posizione di ricostruzione (Inizio/Fine) non valida e la prima
spirale & gia stata annullata (vedi Fig. 2), 'operatore puo evitare la necessita di nuova scansione della
seconda spirale utilizzando le seguenti operazioni:

Invece di continuare, I'operatore deve tagliare I'autorange ricaricato (& sufficiente il taglio della prima
scansione)! Quindi I'operatore dovra aggiungere I'autorange desiderato dalla finestra di dialogo di modello
paziente. Il topogramma puo essere evitato in questo caso. Prima di riavviare il processo di scansione,
l'operatore dovra controllare che tutte le posizioni di ricostruzione (Inizio/Fine) siano su una griglia di 0,5 mm
(vedi Fig. 3).
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Fig. 2 — Situazione di annullamento Fig. 3 — Range di ricostruzione aggiunto con posizioni di Inizio/Fine
allineate di 0,5 mm

Come verra permanentemente risolta la situazione?

La situazione verra risolta con I'aggiornamento software syngo CT VB10A_SP1 (Service Pack 1), il cui
rilascio & previsto per il marzo 2019. Verrete informati quando I'aggiornamento sara disponibile per il vostro
sistema.

Apprezziamo la vostra collaborazione con questo avviso di sicurezza e vi chiediamo di istruire
corrispondentemente, subito, il vostro personale. Assicurarsi di inserire questo avviso di sicurezza nelle
Istruzioni d'uso del dispositivo medicale. Il vostro personale dovrebbe tenere presente la situazione fino
all'implementazione della soluzione.

Se lo scanner SOMATOM CT é stato venduto e/o non € pill in vostro possesso, vi chiediamo gentilmente di
inoltrare questo avviso di sicurezza al nuovo proprietario dello scanner TC. Vi chiediamo inoltre di informarci
sul nuovo proprietario dello scanner TC.
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La sicurezza del paziente riveste per noi carattere prioritario. Confidiamo che questa comunicazione sia
intesa come una scrupolosa attenzione che la nostra azienda pone, non solo nelle procedure di produzione,
ma anche al costante monitoraggio della qualita dei prodotti presso gli utilizzatori al fine di assicurare il pit
elevato standard di qualita e sicurezza.

Vi preghiamo inoltre di voler conservare una copia di questa comunicazione nel vostro archivio e di volerla
inoltrare a chiungue possa avere in uso il dispositivo oggetto del presente avviso di sicurezza.

Le chiediamo di voler cortesemente rispedire il modulo di “conferma di avvenuta notifica” allegato al presente
avviso di sicurezza tramite posta elettronica certificata a:

planning healthcare@pec.siemens.it

— oppure tramite e-mail a:

updates usc.it@siemens.com

Ci scusiamo per ogni inconveniente e per eventuali chiarimenti La invitiamo a contattare il nostro Customer
Services al numero 800.827.119

Nel ringraziarLa per la collaborazione Le inviamo i nostri piu distinti saluti.

Siemens Healthcare S.r.l.
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