SI E M E N S Numer id.: TH004/16/S

Korekta dotyczaca urzadzenia medyczneqo

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa w miejscu instalacji

Dotyczy: systemu syngo RT Therapist™ z oprogramowaniem w wersji 4.2.110,
4.3.SP1, 4.3.138, 4.3.1_AR1 lub 4.3.1_MR2 w kombinacji z systemem
informacji dla oddziatéw onkologii (OIS — Oncology Information System)
ARIA (firmy VARIAN) lub MOSAIQ (firmy ELEKTA Inc.)

Do wiadomosci: Oddziatu Radioterapii

Szanowni Panstwo!

Niniejszy komunikat zawiera informacje o poprawce oprogramowania systemu syngo RT
Therapist™.

Przed zainstalowaniem poprawki w systemie syngo RT Therapist™ musi byé
zainstalowane oprogramowanie w wersji 4.3.1_MR2. W przeciwnym razie system moze
nie dziata¢ prawidtowo.

Poprawka oprogramowania eliminuje nastepujgce problemy wptywajgce na
bezpieczenstwo uzytkowania systemu syngo RT Therapist™ w kombinaciji z systemem
ARIA lub MOSAIQ.

Nieprawidlowe przypisywanie izocentréw, gdy stosowany byl wiecej niz jeden plan
leczenia z ré6znymi izocentrami oparty na tych samych danych TK stuzacych do
planowania, a dla kazdego izocentrum uzyskano dane CBCT

Dotyczy systeméw  syngo RT Therapist 4.3.5P1, 4.3.138, 4.3.1_AR1,4.3.1_MR2 w
kombinacji z systemem ARIA lub MOSAIQ

W komunikacie nr TH011/15/S dotyczgcym bezpieczenstwa w miejscu instalacji firma
Siemens poinformowata Panstwa o mozliwym zagrozeniu zwigzanym z btedem w leczeniu
pacjenta, gdy stosowana byta aplikacja Adaptive Targeting w potgczeniu z terapiami
realizowanymi z zastosowaniem wigcej niz jednego izocentrum w oparciu o te same dane
TK stuzgce do planowania. Zawartos¢ ekranu nie byta od$wiezana, co mogto prowadzi¢ do
zastosowania nieprawidtowych wartosci przesuniecia w dalszej czesci procedury.
Zalecano, aby dla unikniecia btedéw w leczeniu po recznym wyborze izocentrum zawsze
przeprowadzac rejestracje automatyczng przed przeprowadzeniem rejestracji recznej.

Ta nieprawidtowo$¢ w dziataniu systemu syngo RT Therapist™ zostata teraz
wyeliminowana poprzez zastosowanie poprawki oprogramowania. Teraz na ekranie
zawsze bedzie wyswietlone prawidtowe natozenie zestawéw danych. Po zainstalowaniu
poprawki oprogramowania traci waznos$¢ komunikat nr TH011/15/S dotyczgcy
bezpieczenstwa w miejscu instalaciji.

Siemens Healthcare GmbH

Henkestralte 127

D-91052 Erlangen

Niemcy Strona1z4 Numer druku TH11-400.691.06.01.55



SI E M E N S Numer id.: TH004/16/S

Jesli plan zawierat co najmniej dwie wiazki o réznych katach obrotu stolu wzgledem
izocentrum, a dla planu leczenia wybrano opcje automatycznego sekwencjonowania
pol (AFS — Auto Field-Sequencing)

Dotyczy systeméw  syngo RT Therapist 4.3.1_MR2 w kombinacji z systemem ARIA lub
MOSAIQ

Uzytkownicy systemu syngo RT Therapist™ 4.3.1_MR2 zostali poinformowani
komunikatem TH001/16/S dotyczgcym bezpieczenstwa w miejscu instalacji o potencjalnym
zagrozeniu zwigzanym z terapig pacjenta, ktére wynika ze zmiany oprogramowania w
systemie syngo RT Therapist™ i wystepuje, gdy ma miejsce obrét stotu wokét izocentrum.
We wspomnianym komunikacie opisano dwa scenariusze, w ktorych system syngo RT
Therapist™ nie wprowadzi etapu wstrzymania ruchu miedzy pozycjami. System
automatycznie i bez przerw bedzie przemieszczat sie do kolejnych zaprogramowanych
pozycji, co moze zwiekszy¢ ryzyko kolizji.

Te zmiane w dziataniu wycofano w nowej wersji oprogramowania systemu syngo RT
Therapist™ Zatem znéw automatycznie dodawany bedzie etap wstrzymania, by
zmniejszy¢ ryzyko kolizji. Po zainstalowaniu poprawki oprogramowania traci waznos¢
komunikat nr TH001/16/S dotyczgcy bezpieczehstwa w miejscu instalacji.

Ruch stotu spowodowany réznicg miedzy izocentrami wiazek obrazujacych a
izocentrami wigzek terapeutycznych

Dotyczy systeméw  syngo RT Therapist 4.3.1_MR2 w kombinacji z systemem ARIA lub
MOSAIQ

Wszystkie wczesniejsze wersje oprogramowania syngo RT Therapist ignorowaty definicje
izocentréw wigzek terapeutycznych zapisane w danych DICOM. Oprogramowanie RT
Therapist™ 4.3.1._ MR2 uwzglednia te definicje. W rezultacie, jesli izocentra terapeutyczne
w wigzkach obrazowania r6znig sie od faktycznych izocentrow wigzek terapeutycznych, to
tworzony jest plan leczenia z wieloma izocentrami. Dlatego po wykonaniu obrazowania
wyswietlony zostanie komunikat wzywajgcy do recznego przesuniecia stotu do nastepnego
potozenia. Jesli uzytkownik nie jest Swiadom btedu wynikajgcego z istnienia réznych
izocentréw, to moze przemiescic¢ stét, mimo ze bedzie to niepotrzebne. W efekcie moze
doj$¢ do btedu w leczeniu polegajgcego na podaniu dawki w niewtasciwym miejscu.

W nowym oprogramowaniu wyswietlany bedzie komunikat z informacja, ze izocentrum
planowania wybrane w aplikacji Adaptive Targeting rézni sie od izocentrum
terapeutycznego zdefiniowanego w systemie OIS. Dokument ,Informacje o aktualizacji
produktu”, ktéry bedzie rozpowszechniany razem z poprawkg oprogramowania, zawiera
odpowiednio zaktualizowane informacje.

Skojarzenie obrazu referencyjneqo z niewtasciwym pacjentem

Dotyczy systeméw  syngo RT Therapist 4.3.1_MR2 w kombinaciji z systemem ARIA lub
MOSAIQ

Otrzymalismy jedna skarge, w ktorej klient informowat, ze pamie¢ podreczna nie zostata
wyczyszczona i w zwigzku z tym wewnetrzny identyfikator poprzedniego pacjenta nadal byt
obecny w systemie RT Therapist™. Dlatego nowo uzyskane obrazy nastepnego pacjenta
byty oznaczane nazwiskiem poprzedniego pacjenta i zapisywane w folderze poprzedniego
pacjenta. Na obrazach widoczne byto nazwisko poprzedniego pacjenta, ale w obszarze
danych demograficznych wyswietlane byto nazwisko wtasciwego pacjenta. W takiej
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sytuacji obraz referencyjny uzywany w aplikacji Adaptive Targeting systemu RT
Therapist™ do przegladu w trybie offline danych poprzedniego pacjenta zawieratby w
istocie dane innej osoby. W tym jednym zgtoszonym przypadku mogto to doprowadzi¢ do
zastosowania nieprawidtowych przesunieé przy uktadaniu pacjenta. W folderze drugiego
pacjenta nie sg zapisywane zadne obrazy, dlatego uzytkownik mogtby przeprowadzié
akwizycje nowych obrazow, narazajgc pacjenta na dodatkowg dawke zwigzang z
obrazowaniem.

Nowa poprawka oprogramowania eliminuje ten btagd i powoduje, ze pamie¢ podreczna jest
proaktywnie czyszczona.

Nieprawidiowo obliczone przesuniecie izocentrum w przypadku uzycia funkcji Late
Resumption (P6Zne wznowienie) po przerwaniu promieniowania, ktére nastapito juz
po ukonczeniu wiazki nr 1

Dotyczy systemoéw syngo RT Therapist 4.3.1_MR2 w kombinacji z systemem ARIA

Jesli podawanie wigzki zostato przerwane przez blokade w systemie w trakcie realizacji
planu z wieloma izocentrami w trybie automatycznego sekwencjonowania pdl | uzytkownik
wznowit leczenie | utworzona zostata poczagtkowa wigzka konfiguracyjna | uzytkownik nie
wykonuje akwizycji CBCT, to obliczone potozenie drugiego izocentrum moze by¢
nieprawidtowe, poniewaz system nie uwzglednia prawidtowo poczgtkowego przesuniecia
stotu. Opisane zachowanie systemu moze prowadzi¢ do podania dawki w niewtasciwe
miejsce.

W tej aktualizacji oprogramowania syngo RT Therapist™ wyeliminowano opisana
nieprawidtowos¢ w dziataniu systemu.

Nieprawidtowe wznowienie sesji po przerwaniu klawiszem F1 realizacji planu z
wieloma izocentrami
Dotyczy systeméw  syngo RT Therapist 4.3.1_MR2 w kombinaciji z systemem ARIA

Jesli podczas realizacji planu z wieloma izocentrami przy uzyciu opcji AFS uzytkownik
przerwie leczenie klawiszem F1, to po wznowieniu w tej samej sesji stot moze znajdowac
sie w niewlasciwym potozeniu. Warunkiem wstepnym wystgpienia opisywanej sytuacji jest
przerwanie podawania wigzki drugiego izocentrum. Jesli uzytkownik nie jest Swiadomy, ze
stot znajduje sie w niewtasciwym potozeniu, takie zachowanie systemu moze doprowadzi¢
do podania wigzki w niewtasciwym miejscu.

W tej aktualizacji oprogramowania syngo RT Therapist™
nieprawidtowos¢ w dziataniu systemu.

wyeliminowano opisang

Niedajace sie zmieni¢ przypisanie pierwszeqo referencyjnego obrazu 2D
Dotyczy systeméw  syngo RT Therapist 4.3.1_MR2 w kombinacji z systemem MOSAIQ

Nawet jesli uzytkownik przed leczeniem dokonat prawidiowego przypisania obrazu
referencyjnego na karcie Image Visualization (Wizualizacja obrazéw, TxVis) i zapisat to
przypisanie, system btednie kojarzyt nowo uzyskane obrazy portalowe z poprzednimi
obrazami referencyjnymi na karcie Position Verification (Weryfikacja pozyciji, PosVer).
Mogto to prowadzi¢ do btedu w leczeniu polegajgcego na podaniu dawki jednej lub wielu
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frakcji w niewtasciwym miejscu — w zaleznosci od czestotliwosci obrazowania i tego, czy
uzytkownik zwrdcit uwage na nieprawidtowe skojarzenie obrazow.

Ta nieprawidtowo$é w dziataniu systemu syngo RT Therapist™ zostata teraz
wyeliminowana w celu zapobiezenia btedom w leczeniu spowodowanym nieprawidtowym
skojarzeniem obrazéw referencyjnych.

Po wycofaniu zmian w planie w systemie OIS MOSAIQ zmiany dokonane w systemie
RT Therapist™ staja sie nieaktywne

Dotyczy systemoéw  syngo RT Therapist 4.3.SP1, 4.3.138, 4.3.1_AR1,4.3.1_MR2,
4.2.110 w kombinacji z systemem MOSAIQ

Specyfikacja dziatania systemu syngo RT Therapist™ zaktada, ze zawsze ma on korzysta¢
z identyfikatora UID planu przekazanego przez system OIS MOSAIQ. Jesli plan byt
wielokrotnie zmieniany i jedna z poprzednich zmian zostanie wycofana, system MOSAIQ
zastosuje unikalny identyfikator (UID) poprzedniego planu, tj. tego sprzed zmiany. W takim
przypadku, w kontekscie przebiegu terapii, system MOSAIQ wysyta identyfikator UID
uzywany juz wczesniej, a w rezultacie system RT Therapist™ moze wybraé nieaktualny
plan leczenia na podstawie tego identyfikatora. W konsekwencji wszystkie zmiany
dokonane w systemie RT Therapist™, na przykiad takie zmiany konfiguracji, jak dodane
przerwy lub flagi bramkowania, nie bedg aktywne. To z kolei moze doprowadzi¢ do kolizji
lub btedu w leczeniu.

Oprogramowanie systemu syngo RT Therapist™ nie jest w stanie okresli¢, czy

identyfikator UID przekazany przez system MOSAIQ jest wtasciwy, czy nie. Dlatego firma
Siemens nie moze zaoferowac technicznego rozwigzania tego problemu.

Odpowiednie informacje zostaty zamieszczone w rozdziale 10.1 zaktualizowanego
dokumentu ,Informacje o aktualizacji produktu RT Therapist™ dla systemu MOSAIQ”.
Prosimy o doktadne zapoznanie sie ze zaktualizowanym dokumentem.

Niniejszg informacije nalezy na state dotaczy¢ do rozdziatu , Listy z poradami
dotyczacymi bezpieczenstwa” podrecznika uzytkownika.

O opisywanej poprawce oprogramowania zostanie powiadomiony odpowiedni urzad.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tego problemu i z gory
dziekujemy za zrozumienie.

Wszelkie pytania dotyczace niniejszego komunikatu bezpieczenstwa prosimy kierowac do
lokalnego przedstawiciela firmy Siemens Healthcare, pod numer 0 800 120 133.

Z powazaniem,

podpisano: Gabriel Haras podpisano: René Lennert
Naczelnik dziatu biznesowego RO Naczelnik dziatu zarzgdzania jakoscig w dziale RO

Niniejszy dokument jest wazny bez oryginalnego podpisu.
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