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Asunto: La aplicacion de intervencion myNeedle Guide intercambia las etiquetas de orientacion

Estimado cliente:

Con la presente carta deseamos informarle de un posible problema que puede afectar a la aplicacién de intervencion

de TC myNeedle Guide.

¢Cuando se convierte esta situacion en un problema y en qué consiste?

En la aplicacién myNeedle Guide de syngo.CT VA40 y syngo.CT VA50, el orden de las etiquetas de orientacion "cabeza",
"centro" y "pies" se intercambia erréneamente en los segmentos de corte grueso axial en los dos casos siguientes:

e siel usuario cambia el pardmetro de reconstruccién "Orden de imagenes" de la configuracion predeterminada
"Craneocaudal" a "Caudocraneal", o
e siel usuario cambia el parametro de reconstruccién "Duplicacidon" de la configuracion predeterminada "ning." a
cualquier otro valor, esto influye en el parametro "Orden de imagenes", que se cambia de la configuracién
predeterminada "Craneocaudal" a "Caudocraneal", de forma que se aplica la condicion mencionada

anteriormente.
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Fig. 1: Parametro de reconstruccion "Orden de imagenes" en el panel de parametros.
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Fig. 2: Parametro de reconstruccion "Duplicacion” en el panel de pardmetros.

Como consecuencia, el segmento de la cabeza podria etiquetarse erroneamente como "pies" y viceversa. Si el facultativo
especialista en intervenciones utiliza etiquetas de orientacidén errdneas para determinar la direccién en la que debe
inclinarse la aguja (en direccion craneal o caudal), podria suceder que la aguja se coloque y se incline incorrectamente, lo
que podria provocar dafos no deseados en estructuras anatémicas sensibles.

Ademas, si la funcidn "desplazamiento a la posicion de corte axial seleccionada" se utiliza para posicionar la mesa de
paciente para la siguiente exploracion, y la seleccion del segmento por parte del usuario se basa en la etiqueta de
orientacion incorrecta, esto podria provocar que se realice una exploracién en la posicidn incorrecta.

Demo, Patient
10171990 0 2022.12.14-10:

Fig. 3: Segmentos de corte grueso axial con etiquetas de orientacion "Cabeza", "Centro", "Pies" (ejemplo mostrado: formato 2D) y botén
"Desplazamiento a la posicion de corte axial seleccionada"

éComo puede ayudar el usuario a prevenir este riesgo potencial?
Cuando realice un estudio de intervencién por TC, asegurese de que el parametro de reconstruccidon "Orden de
imagenes" esté fijado a "Craneocaudal".

éCOémo se resolvera el problema de forma definitiva?

Estamos trabajando en una solucidn permanente para corregir este error de funcionamiento. Esta solucion se
implementara como una actualizacién de software para el sistema de TC. Nuestro Servicio Técnico se pondra en contacto
con usted en cuanto esté disponible la actualizacién.
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Agradecemos su cooperacion respecto a este aviso de seguridad y le rogamos que instruya inmediatamente sobre este
asunto a su personal. Asegurese de que este aviso de seguridad para el cliente se guarde en las Instrucciones de uso del
producto sanitario.

Si ha vendido el sistema que funciona con las licencias mencionadas anteriormente o ya no estd en su posesion, le
rogamos que envie inmediatamente este aviso de seguridad al nuevo propietario del sistema. Asimismo, le

agradeceriamos que nos comunicara la identidad del nuevo propietario del sistema.

Si tiene alguna duda o necesita asistencia técnica, contacte con sus especialistas en aplicaciones locales o su organizacion
de servicio/ventas local.

Atentamente,

Dr. Philipp Fischer
Director de CT

Computed Tomography
Siemens Healthcare GmbH
Forchheim

Dr. Markus Nagel
Director de CT QT
Computed Tomography
Siemens Healthcare GmbH
Forchheim

Alemania Alemania

En cumplimiento con el RD 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios. Siemens
ha informado a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios de esta Nota de Seguridad.
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