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Nota de seguranca para o cliente CT035/19/S

Nota de seguranca para o cliente CT035/19/S

Assunto: Problemas de software potencialmente relacionados a seguranca no software syngo CT VB10A
em execug¢ao em varios tipos de scanners SOMATOM CT - Problemas potencialmente relacionados a
seguranca resolvidos no software syngo CT VB20

Prezado cliente:

Esta carta tem o objetivo de informar sobre quatro problemas de software relacionados a seguranga que
identificamos na versédo atual do software syngo CT VB10A em execu¢do no scanner SOMATOM CT. Também
devemos informar sobre uma atualizagcdo de software planejada para corrigir esses problemas.

Quando o mau funcionamento ocorre e quais sdo 0s problemas?

Os problemas técnicos a seguir foram identificados no software syngo CT VB10A em execugao no scanner
SOMATOM CT. Cada um deles pode resultar em cancelamento da aquisicdo, com a necessidade de realizar
novas aquisi¢cdes e/ou em diagnéstico atrasado:

1.) Devido a erros de software, a capacidade da base de dados local atinge seu limite mais rapidamente. Esse
era o caso das versdes anteriores do software. Identificamos alguns elementos que permanecem no disco
rigido mesmo quando o usuario limpa (exclui) dados desatualizados do paciente. Além disso, a excluséo
completa da base de dados s6 pode ser realizada por um prompt de comando com privilégios de
administrador, pois as medidas de seguranca no software syngo CT VB10A foram ampliadas.

2.) Apenas usuarios do SOMATOM Force: ao planejar uma aquisicdo em espiral "Turbo Flash", o cartdo
de tarefas do exame pode travar. Isso pode ocorrer se uma aquisicdo "Care Contrast" contiver uma
aquisicdo pré-monitoramento, uma aquisicdo de monitoramento com sequéncia de contraste e uma
aquisicao em espiral "Turbo Flash" com uma inclinacdo alta (>2,3).
Detalhes: depois da aquisi¢cdo pré-monitoramento, o operador seleciona uma regido de interesse (ROI,
Region of Interest) e clica em <Accept> (Aceitar). Devido a inclinagao alta (ou a alta velocidade da mesa)
da aquisigdo em espiral "Turbo Flash", um movimento de teste da mesa € proposto ao operador. Depois
de clicar em <Start> (Iniciar), o sistema emite uma solicitacdo para pressionar o botdo <Move> (Mover).
Quando o botdo <Move> (Mover) é pressionado, nada acontece, mas a caixa de dialogo de movimento
de teste da mesa aparece novamente. O cartdo de tarefas do exame trava se o botdo <Start> (Iniciar)
€ pressionado uma segunda vez.
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3) A descricdo da série muda de forma inesperada muito  esporadicamente.
Detalhes: por exemplo, o operador realiza um exame de cabeca seguido por uma aquisicdo do
abdomen. Depois que as aquisicdes sdo concluidas, a descricdo da série do abddmen as vezes é
substituida pela descricdo do exame anterior. Se o operador ndo reconhece essa alteragdo e comecga a
tarefa de reconstrucdo imediatamente, a descricao da série ndo pode ser alterada.

4.) Os sistemas podem travar esporadicamente durante um fluxo de trabalho de intervencdo usando a
funcionalidade de corte.
Detalhes: esse problema pode acontecer quando as condi¢cdes a seguir se apresentarem. Um exame
de intervencao ja foi iniciado, e um modo-i (i-spiral, i-sequence, i-fluoro) esta carregado. Nessa situacéo,
a opcao crénica do menu contextual <Cut> (Cortar) fard com que o software trave. Para obter detalhes,
consulte a figura 1 abaixo.

ThoraxIntervention {(Adult) Test

Topogram

i-Spiral

Pause

1-Sniral

Fig. 1: exemplo de como o problema 4 pode ocorrer.

Como o operador pode ajudar a evitar 0s riscos potenciais?

Podemos fornecer as seguintes recomendacdes para evitar os problemas mencionados acima:

1.) A capacidade da base de dados local atinge seus limites: agende uma visita com sua organizagao local
de assisténcia para excluir a base de dados local regularmente. A frequéncia recomendada dessa tarefa
depende da carga de trabalho individual.

2.) O cartdo de tarefas de exame pode travar durante uma aquisi¢do em espiral "Turbo Flash". Para evitar
esse travamento, h&a duas solugdes:

a. Ainclinagdo pode ser reduzida para que o movimento de teste da mesa se torne fique obsoleto
€ nao seja mais proposto ao operador. Consequentemente, isso significa que o exame néo é
mais uma aquisicdo em espiral "Turbo Flash" real.

b. O movimento de teste da mesa nao € obrigatério e pode ser ignorado. Se essa solugao
temporaria for escolhida, o operador devera ser particularmente cauteloso e se certificar de
gue nao haja obstaculos no movimento do tampo da mesa. A alta velocidade do tampo da
mesa durante esses exames impossibilita a interrup¢éo do movimento dentro dos 25 mm
normalmente necessarios. A distancia de deslocamento antes e depois da aquisi¢cdo pode ser
de até 400 mm. A caixa de didlogo correspondente é mostrada na figura 2 abaixo.
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Due to the high table speed,

the travel distances before and after the scan may be significantly longer,
potentially up to 400 mm each.

The stopping distance required for this examination is greater than 25 mm.

Therefore, to ensure patient safety, it is recommended to perform a test run.
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Fig. 2: caixa de diéloggde teste da mesa com aviso se ignorado

3.) A descricdo da série muda de forma inesperada: para evitar esse problema bastante esporadico, o
operador deve verificar se ha alteracdes inesperadas na descricdo da série depois que as aquisicdes
forem concluidas e antes de iniciar os trabalhos de reconstru¢édo. Ela pode ser alterada manualmente
caso o] trabalho de reconstrucao ainda nao tenha sido iniciado.

4.) Travamento durante o fluxo de trabalho de intervencao: depois do travamento de um software, é preciso

reiniciar o sistema. Para evitar que isso aconte¢a, 0 exame de intervencdo carregado precisa ser
cancelado (pressione o botdo <Cancel> (Cancelar)) antes que uma entrada cronica seja editada.

Como esses problemas serdo resolvidos permanentemente?

Estes problemas seréo resolvidos com a proxima versdo do software syngo CT VB20. Seu langamento esta
planejado para o fim do 4° trimestre de 2019.

Agradecemos sua colaborag¢édo com esse aviso de seguranca e solicitamos que vocé instrua imediatamente sua
equipe. Certifique-se de que esse aviso de seguranca seja colocado nas instru¢des de uso do dispositivo médico.
Sua equipe deve estar ciente dessa questéo até que a solucéo tenha sido implementada.

Se vocé vendeu seu scanner SOMATOM CT e/ou ndo estiver mais em posse dele, solicitamos que encaminhe
esse aviso de segurancga imediatamente ao novo proprietario do sistema de aquisicdo de TC. Informe-nos
também sobre a identidade do novo proprietario do scanner de TC.

Caso tenha alguma duvida nao resolvida ou precise de suporte técnico, entre em contato com 0s especialistas
em aplicativos locais ou com o servico local/organizagéo de vendas.

Atenciosamente,

Equipamento de Tomografia Computadorizada SOMATOM Force - Registro ANVISA n® 10345161974
SOMATOM DEFINITION AS - Registro ANVISA n°® 10345161981

EQUIPAMENTO DE TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA SOMATOM DEFINITION EDGE - Registro
ANVISA n° 10345161989

SOMATOM DEFINITION FLASH - Registro ANVISA n° 10345161998

SOMATOM Drive - Registro ANVISA n° 10345162067

SOMATOM Confidence - Registro ANVISA n° 10345162083
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