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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa w miejscu instalaciji

Temat: Informacja dotyczaca bezpieczenstwa w miejscu instalacji —
dotyczy systemow syngo RT Therapist/syngo RT Oncologist
(wersje: 4.3.138, 4.3.SP1, 4.3.1_AR1, 4.3.1_MR2)

Do wiadomosci: Oddziatu Radioterapii

Szanowni Panstwo!

Niniejsze pismo zawiera informacje o potencjalnym zagrozeniu zwigzanym z leczeniem
pacjentow przy uzyciu aplikacji Adaptive Targeting w systemach syngo RT Therapist
i syngo RT Oncologist (wersje 4.3.138, 4.3.SP1, 4.3.1_AR1 lub 4.3.1_MR2) w potgczeniu
z terapiami realizowanych z zastosowaniem wiecej niz jednego izocentrum, w oparciu
o dane TK stuzgce do planowania.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Problem wystepuje, jesli stosowany jest co najmniej jeden plan leczenia z co najmnigj
2 izocentrami oparty na danych TK stuzgcych do planowania, a dla kazdego izocentrum
uzyskano dane TK wigzki stozkowej (CBCT).

System prawidtowo realizuje procedure do czasu, az uzytkownik recznie wybierze inne niz
dotad izocentrum. Od tej chwili obrazy naktadajgce sie w aplikacji Adaptive Targeting
mogg by¢ wyswietlane nieprawidtowo. JeSli w takiej sytuacji uzytkownik przeprowadzi
reczng rejestracje naktadajgcych sie obrazow, przesuniecie w aplikacji Adaptive Targeting
moze zostac obliczone nieprawidtowo.

Zmiana faktycznego pofozenia pacjenta na podstawie tak obliczonego przesunigecia moze

doprowadzi¢ do podania dawki w niewtasciwe miejsce, a tym samym do btedu w leczeniu
pacjenta.

Jakie srodki zapobiegawcze nalezy zastosowac?

Po recznym wyborze izocentrum nalezy zawsze przeprowadzi¢ rejestracje automatycznag
przed przeprowadzeniem rejestracji reczne;j.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo prosimy o zastosowanie powyzszych Srodkéw
zapobiegawczych oraz niezwioczne poinformowanie osob, ktdrych dotyczy opisywana
sprawa.
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Jakie kroki podejmie firma Siemens w celu rozwiagzania problemu?

Firma Siemens pracuje obecnie nad aktualizacjg oprogramowania, ktéra rozwigze ten
problem.
Gdy rozwigzanie bedzie dostepne, Panstwa system zostanie zaktualizowany.

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

O tym komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa w miejscu instalacji zostat powiadomiony
odpowiedni urzad.

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

Z powazaniem,

podpisano: dr Gabriel Haras podpisano René Lennert
Dyrektor dziatu radioterapii Naczelnik dziatu zarzgdzania jakoscig
radioterapii

Niniejszy dokument jest wazny bez oryginalnego podpisu.
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