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SIGURNOSNA OBAVIJEST ZA KORISNIKE

Svim zahvaéenim korisnicima sustava syngo.via
Zahvacene inacice: VB50 s licencijom MI_ONCO_LUNGCAD ili MI_ONCO_LUNGCAD_EXP

Alat za navigaciju LungCAD - olovka za ispravak mozZe se primijeniti na pogresan cvorié

Postovani korisnici,

ovim vas dopisom Zelimo obavijestiti o potencijalnom sigurnosnom problemu do kojega dolazi tijekom
uporabe olovke za ispravak alata za navigaciju LungCAD u syngo.via.

U ¢emu je problem i kada se on javlja?

Ispravci koji se izvode pomocu ,alata olovke za ispravak” uvijek utjecu na ¢vori¢ na kojem je aktiviran alat za
ispravak.

Ako aktivirate olovku za ispravak na pluénom ¢&voricu i ¢vorié prihvatite, sustav navigira na sljedeci pluéni
¢voric i prikazuje ga. Ako tada ispravite trenutacno prikazani ¢vori¢, promjene se primjenjuju na vec
prihvaceni ¢vorié, ali ne i na prikazani ¢vorié.

Korisnik to ne ocekuje.

U alatu za navigaciju LungCAD ispravlja se netocan ¢vori¢ nakon Sto se drugi put prihvati trenutac¢no ureden
Cvori¢. Fokus ispravka ne prebacuje se na novi ¢vorié, nego utjeCe na prethodni ¢vori¢ na kojem je
upotrijebljena olovka za ispravak.

Koji su mogudi rizici za zdravlje?

Korisnik mozda neée shvatiti da su se vrijednosti promijenile za ve¢ prihvaéeni nalaz.

Moguca je pogresna dijagnoza. Pogresna procjena ¢voriéa moZze pridonijeti neadekvatnom klinickom
upravljanju pacijentom.



Koje korake korisnik moze poduzeti kako bi sprije€io potencijalni rizik povezan sa spomenutim
problemom?

1. Dok na vasem sustavu ne bude aktivno konacno rjesenje, deaktivirajte alat , olovka za ispravak” odmah
nakon svakog ispravka. Naknadno provjerite je li mjerenje volumena odgovarajuéeg ¢voriéa izmijenjeno.
Izmjereni volumeni prikazuju se u Findings Assistant (Asistent za nalaze).

2. Uzmite u obzir jeste li ve¢ upotrebljavali tu funkciju u radnim postupcima MM Reading. U tom slucaju
provjerite jesu li na zahvac¢enom izvjestaju navedene ispravna dijagnoza i preporuka za pacijenta.

Koje je konacno rjeSenje navedenog problema?

Tvrtka Siemens Healthineers rijesit ¢e ovaj problem u sljedecoj inacici VB50B_HF02 koja ¢e prema planu biti
dostupna do lipnja 2021. godine.

Distribucija sadrzaja ove obavijesti

Pobrinite se da svi korisnici zahvacenih proizvoda u vasoj organizaciji i sve ostale osobe koje bi moZda trebale
biti informirane dobiju relevantne informacije vezane uz sigurnost navedene u ovoj obavijesti i da se
pridrzavaju preporuka koje ona sadrzi. Hvala vam na razumijevanju i suradnji vezano uz ovu sigurnosnu
obavijest i molimo vas da svojem osoblju odmah date odgovarajuce upute. Ovu sigurnosnu obavijest
propisno pohranite u svoju evidenciju vezanu za ovaj proizvod. Molimo da ove informacije ¢uvate barem do
dovrsetka uvodenja mjera.

Sto ako ovaj uredaj/oprema vise nisu u vasem vlasnistvu?

Ako ovaj uredaj/oprema vise nisu u vasem vlasnistvu, molimo vas da ovu sigurnosnu obavijest za korisnike
proslijedite novom vlasniku ovog uredaja/opreme. Molimo da nas obavijestite o0 novom vlasniku
uredaja/opreme.

Ispricavamo se zbog svake neugodnosti koju je ova situacija mogla izazvati i unaprijed vam zahvaljujemo na
razumijevanju.

S postovanjem,

Siemens Healthcare GmbH
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