SI E M E N S Numer id.: TH006/16/S

Korekta dotyczaca urzadzenia medyczneqo

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa w miejscu instalacji

Dotyczy: systemu syngo RT Oncologist™ z oprogramowaniem w wersji 4.3.SP1,
4.3.138 lub 4.3.1_MR2

Do wiadomosci: Oddziatu Radioterapii

Szanowni Panstwo!

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

Przed zainstalowaniem poprawki w systemie syngo RT Oncologist™ musi by¢
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 Oncologist™:

Nieprawidtowe przypisywanie izocentréow, qdy stosowany byl wiecej niz jeden plan

leczenia z r6znymi izocentrami oparty na tych samych danych TK stuzacych do

planowania, a dla kazdego izocentrum uzyskano dane CBCT
Dotyczy systeméw  syngo RT Oncologist 4.3.SP1, 4.3.138, 4.3.1_MR2

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 potaczeniu z
terapiami realizowanymi z zastosowaniem wiecej niz jednego izocentrum w oparciu o te
same dane TK stuzgce do planowania. Zawarto$¢ ekranu nie byta odswiezana, 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 nieprawidiowo$é w dziataniu systemu syngo RT Oncologist™ zostata teraz
wyeliminowana poprzez zastosowanie poprawki oprogramowania. Teraz na ekranie
zawsze bedzie wyswietlone prawidtowe natozenie zestawdw danych. Po zainstalowaniu
poprawki oprogramowania traci waznos$¢ komunikat nr TH011/15/S dotyczacy
bezpieczenstwa w miejscu instalacji.
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Niedajace sie zmieni¢ przypisanie pierwszeqo referencyjnego obrazu 2D

Dotyczy systeméw  syngo RT Oncologist 4.3.1_MR2

Nawet jesli uzytkownik przed leczeniem dokonat prawidtowego 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 pozycji, PosVer).
Mogto to prowadzi¢ do btedu w leczeniu polegajgcego na podaniu dawki jednej lub wielu
frakcji w niewtasciwym miejscu — w zaleznosci od czestotliwosci obrazowania i tego, czy
uzytkownik zwrécit uwage na nieprawidtowe skojarzenie obrazow.

Ta nieprawidtowo$¢ w dziataniu systemu syngo RT Oncologist™ zostata teraz
wyeliminowana w celu zapobiezenia bledom w leczeniu spowodowanym nieprawidtowym
skojarzeniem obrazéw referencyjnych.

Niniejszg informacje 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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