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URGENT: Modification Dispositif Médical (Avis de sécurité sur le terrain) 
Aquarius iNtuition Viewer, Module Findings Workflow, RECIST 1.1 Criteria 

 
Cher Client, 
 
Le but de cette lettre est de vous fournir des informations et de faire la demande d’un 
rehaussement  immédiat de votre version d’iNtuition. Les versions affectées sont les suivantes : 
4.4.11.82.6784, 4.4.11.116.7134, 4.4.11.144.7589 et sont disponibles depuis le 26 mars 2014. 
 
TeraRecon a identifié une anomalie liée à l’évaluation des lésions cibles (RECIST 1.1) au sein 
du module « Finding Workflow » du viewer Aquarius iNtuition (AQi Viewer). Cette fonction est 
une aide pour l’évaluation des lésions dans le suivi oncologique pour des régions d’intérêts et 
fournit des critères quantitatifs tels que l’évaluation en centimètre, en pourcentage ou en 
catégorisant l’évolution des lésions en fonction des recommandations RECIST 1.1: SD (stable 
disease), PD (progressive disease), CR (complete response) and PR (partial response). Dans 
certains cas, les données de l’évaluation de la lésion donnée, fournis par ce logiciel, est inexacte; 
cependant le calcul de la mesure totale (centimètres) et le pourcentage de changement et 
sont exacts. 
 
 

Figure 1: iNtuition Viewer, Module Findings Workflow, RECIST 1.1 fonction 
 

 
 
 
 
Pour utiliser l’évaluation de la réponse via l’utilisation du critère RECIST 1.1, une combinaison 
d'informations est nécessaire sur les lésions cibles et lésions non-cibles. Le logiciel iNtuition ne 
fournit pas une évaluation RECIST complète de la pathologie examinée et n’est qu'un indicateur 
mesurable fourni lors d’une revue de cas dans l’optique d’un suivi oncologique. Le logiciel 
iNtuition est limité à fournir des informations sur les lésions cibles basées sur les régions 
d’intérêts sélectionnées par l'utilisateur. Il est de la responsabilité de l'utilisateur de valider les 
théories et les décisions de traitement avant de les utiliser dans un cadre de routine clinique. 
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