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NOTA DE SEGURANGCA PARA O CLIENTE

Para todos os usuarios do syngo.via afetados
Versdes afetadas: VB50 com licenga MI_ONCO_LUNGCAD ou MI_ONCO_LUNGCAD_EXP

Ferramenta de navegag¢ao LungCAD - a caneta de correcdo pode ser aplicada ao nédulo
errado

Prezado cliente,

Esta carta tem como objetivo informd-lo de um potencial problema de seguranga ao utilizar a caneta de
correcdo da ferramenta de navegac¢do LungCAD no syngo.via.

Qual é o problema e gquando ocorre?

As corregOes realizadas por meio da “ferramenta de caneta de corre¢do” sempre afetam o nédulo no qual a
ferramenta foi ativada.

Se vocé ativar a caneta de corregdao em um nddulo pulmonar e aceitar esse nddulo, o sistema navegara para
o préximo nédulo pulmonar e o exibird. Se vocé agora corrigir o nédulo atualmente exibido, as altera¢Ges
serdo aplicadas ao nédulo ja aceito, mas ndo ao nddulo exibido.

Isso ndo é o que o usuario esperaria.

O nédulo incorreto estd sendo corrigido na ferramenta de navegag¢do LungCAD apds a aceitagdo do nddulo
atualmente editado pela 22 vez. O foco de corre¢do ndo muda para o novo nédulo, mas afeta o nédulo
anterior no qual a caneta de corregdo foi acionada.,

Quais s3o os possiveis riscos a saude?

O usuario pode nao perceber que os valores sdo alterados para um achado ja aceito.

Um diagndstico errado pode ser possivel. Uma avaliagdo errada do nédulo pode contribuir para o manejo
clinico inadequado do paciente.

Sem restricdes



Quais medidas o usudrio pode tomar para evitar o possivel risco associado a esse problema?

1. Até que uma solugdo final esteja em seu sistema, desative a ferramenta “caneta de correcdo”
imediatamente apds cada corre¢do. Adicionalmente, verifique se a medi¢do do volume do respectivo nédulo
foi modificada. Os volumes medidos sédo exibidos no Findings Assistant (Assistente de achados).

2. Considere também se vocé ja usou essa funcionalidade em fluxos de trabalho de MM Reading. Nesse caso,
verifique o relatdrio afetado para o diagndstico correto e recomendac¢do do paciente.

Qual sera a solucdo para este problema?

A Siemens Healthineers resolverd esse problema na préxima versdo VB50B_HF02 planejada para estar
disponivel em junho de 2021.

Disseminagdo do conteudo desta nota

Certifique-se de que todos os usudrios dos produtos afetados em sua organizagao e outros que precisem ser
informados recebam as informacgdes de seguranca relevantes e disponibilizadas neste aviso e cumpram as
recomendagles contidas nele. Agradecemos sua compreensdo e cooperagdo quanto a esse aviso de
seguranga e solicitamos que vocé instrua imediatamente sua equipe em conformidade. Certifique-se de que
este aviso de seguranca seja mantido nos registros relacionados ao produto de maneira apropriada.
Mantenha essas informagdes até que, pelo menos, as medidas tenham sido finalizadas.

E se eu ndo tiver mais este dispositivo/equipamento?

Se este dispositivo/equipamento ndo estiver mais em sua posse, encaminhe esta Nota de segurancga para o
novo proprietario deste dispositivo/equipamento. Informe-nos sobre o novo proprietério do
dispositivo/equipamento.

Lamentamos qualquer inconveniente que isso possa causar e agradecemos a sua compreensao.

Atenciosamente,

Siemens Healthcare GmbH
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