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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa w miejscu instalaciji

Temat: Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa w miejscu instalacji — system
syngo® RT Therapist 4.3.1_MR2 podfaczony do cyfrowego przyspieszacza
liniowego typu ONCOR™ |Jub ARTISTE™

Do wiadomosci: Oddziatu Radioterapii
Szanowni Panstwo!
Niniejszy list stanowi informacje o potencjalnym zagrozeniu zwigzanym z terapig pacjenta,

ktore wynika ze zmiany oprogramowania w systemie syngo RT Therapist
(wersja 4.3.1_MR2) i wystepuje, gdy ma miejsce obrot stotu wokét izocentrum.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Problem wystepuje, jesli plan zawiera co najmniej dwie wigzki o roznych katach obrotu
stotu wzgledem izocentrum i identycznych pozostatych parametrach stotu, a dla planu
leczenia wybrano opcje automatycznego sekwencjonowania pol (AFS — Auto Field-
Sequencing).

System ze wskazang wyzej wersjg oprogramowania dziatla inaczej niz system
z poprzednig wersjg. Nalezy wzig¢ pod uwage dwie sytuacje:

1) W _ serwisowym interfejsie uzytkownika skonfigurowano ,Automatic movement”
(Automatyczny ruch) stotu

System syngo RT Therapist 4.3.1_MR2 nie wyswietla juz ponizszego okna dialogowego,
ktére wystepowato w poprzedniej wersji oprogramowania:

»1able movement detected between beams of the sequence. Do you want to move
the table automatically?” (Wykryto ruch stotu miedzy kolejnymi wigzkami
w sekwencji. Czy chcesz przemiescic¢ stét automatycznie?).

Dlatego nie nastepuje przerwa w realizacji planu. System bedzie samoczynnie
przemieszczat stot do kolejnych zaprogramowanych potozen, co moze zwiekszyc¢ ryzyko
kolizji.
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2) W serwisowym interfejsie uzytkownika skonfigurowano ,Manual movement” (Reczny

ruch) stotu

System syngo RT Therapist 4.3.1_MR2 nie wstrzymuje juz automatycznie realizacji planu.
Ramie moze poruszy¢ sie przed przemieszczeniem stolu (niezaleznie od tego, czy
skonfigurowano opcje ,Table FIRST” (NAJPIERW stdt)), co moze zwigkszy¢ ryzyko kolizji.

W przypadkach z co najmniej dwiema wigzkami roznigcymi sie innymi parametrami
(np. katem obrotu mimosrodkowego, parametrami stotu...) system dziata tak samo, jak
w poprzedniej wersji oprogramowania, niezaleznie od kata obrotu stotu wokot izocentrum:
powyzsze okno dialogowe jest wyswietlane, a realizacja planu jest wstrzymywana.

Jakie srodki zapobiegawcze nalezy zastosowac?

Jedli system ma wstrzymywac leczenie i umozliwiaé reczne przemieszczenie stotu
i ramienia, nalezy dodac¢ reczne wstrzymanie miedzy polami terapeutycznymi.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo prosimy o zastosowanie powyzszych Srodkow
zapobiegawczych oraz niezwtoczne poinformowanie osob, ktérych dotyczy opisywana sprawa.

Jakie kroki podejmie firma Siemens w celu rozwiagzania problemu?

Firma Siemens pracuje obecnie nad rozwigzaniem programowym, ktére zapewni
wyswietlanie okna dialogowego i automatyczne wstrzymywanie takze w przypadku obrotu
stotu wokot izocentrum.

Gdy rozwigzanie bedzie dostepne, Panstwa system zostanie zaktualizowany.

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

W razie potrzeby o tym komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa w miejscu instalaciji
zostanie 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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