SI E M E N S Numer ID: THO27/11/S

Pilne: Korekta dotyczgca urzadzenia medyczneqo
Komunikat ostrzegawczy dotyczacy bezpieczenstwa uzytkownika

Temat: System Informacji Onkologicznej MOSAIQ™
Do wiadomosci: Oddziatu Radioterapii

Szanowny uzytkowniku systemu MOSAIQ!

Celem niniejszego listu jest poinformowanie uzytkownikdéw systemu o potencjalnych zagrozeniach
zwigzanych z systemem informacji onkologicznej MOSAIQ, ktére zostaly zidentyfikowane przez
producenta — firme ELEKTA IMPAC Software.

Szczegoly dotyczace problemu zawiera dotgczony komunikat ostrzegawczy od firmy
ELEKTA IMPAC Software (id. dokumentu: LINMSQO0001).

Jezeli system MOSAIQ zostat zakupiony w firmie SIEMENS, wéwczas nalezy zignorowac
wszelkie informacje dotyczgce wsparcia technicznego firmy ELEKTA IMPAC i wszelkie pytania
dotyczace systemu MOSAIQ kierowa¢ do firmy SIEMENS Healthcare.

Jakie kroki podejmuije firma Siemens w celu rozwigzania problemu?

Z osrodkiem, w ktérym uzywany jest system, skontaktuje sie pracownik serwisu Siemens w celu
ustalenia terminu zastosowania poprawki lub aktualizacji dla danej wersji systemu MOSAIQ, co
umozliwi rozwigzanie problemu. Jednak bedzie to mozliwe dopiero wowczas, gdy rozwigzanie
zostanie udostepnione przez firme Elekta.

Niniejszy komunikat ostrzegawczy dotyczacy bezpieczenstwa, wraz z komunikatem od firmy
ELEKTA IMPAC Software, nalezy dotgczy¢ do dokumentacji produktu, gdzie obydwa dokumenty
powinny pozosta¢ az do uzyskania dalszych informacji. W razie jakichkolwiek pytan nalezy
skontaktowac sie z odpowiednim przedstawicielem serwisu albo specjalistg ds. aplikacji

firmy SIEMENS.

Ze wzgledu na bezpieczeristwo prosimy o zastosowanie proponowanych tymczasowych
dziatan zapobiegawczych oraz niezwloczne poinformowanie osob, ktorych ta sprawa
dotyczy.

Przepraszamy bardzo za niedogodnosci wynikajace z tego problemu i z gory dziekujemy za
wyrozumiatosé.

Z powazaniem,

podpisano Ghada Trotabas podpisano Stefan Leidenberger
Dyrektor Generalny, Radiation Oncology Wiceprezes, QM, Radiation Oncology

Niniejszy dokument jest wazny bez oryginalnego podpisu.

System informatyczny oddzialu onkologii MOSAIQ™ jest produktem firmy IMPAC Medical Systems, Inc., dystrybuowanym przez firme
Siemens na podstawie licencji IMPAC. MOSAIQ™ jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy IMPAC. Wszelkie prawa zastrzezone.
Znak towarowy MOSAIQ jest uzywany przez firme Siemens na podstawie licencji IMPAC.
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A WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Oprogramowanie MOSAIQ w wersjach od 1.60V1 do 2.30.01: Ryzyko zastosowania nieprawidlowego leczenia
w nastepstwie zmian ustawien regionalnych dla liczb

Firma IMPAC Medical Systems (Inc.) wykryla problem, ktéry moze powodowac brak rozpoznania przez
oprogramowanie MOSAIQ wybranego separatora dziesigtnego, co w pewnych okolicznosciach moze prowadzi¢ do
nieprawidlowego odezytywania i/lub wy$wietlania wartosci ulamkowych lub, w sporadycznych przypadkach,
nieprawidlowego odczytywania wartosci daty.

Wersje od 1.60V1 do 2.20.03

Zrodlem problemu jest blad w oprogramowaniu MOSAIQ dotyczacy obslugi ustawien regionalnych w systemach
operacyjnych firmy Microsoft, a dokladniej mozliwosci stosowania zmodyfikowanych ustawien regionalnych.
Pojecie ,,zmodyfikowane ustawienia regionalne” dotyczy wszelkich zmian wprowadzanych w standardowych,
zdefiniowanych przez firme Microsoft ustawieniach regionalnych zawartych w systemie. Zmiany ustawien mozna
dokona¢ na trzy sposoby:

o  Naciskajac przycisk Customize (Dostosuj) w celu zmiany ustawien regionalnych w danej stacji roboczej.

e Wysylajac wykorzystywany w systemie Windows obiekt zasad grupy, zawierajacy zmodyfikowane
ustawienia regionalne.

o Wykorzystujac funkcje oprogramowania MOSAIQ Force all Workstations to use these Numeric Symbols
(Wymus korzystanie z tych symboli numerycznych we wszystkich stacjach roboczych).

Wersje od 2.20.04 do 2.30.01

Jesli zmiana ustawien regionalnych nastapi w czasie, gdy oprogramowanie MOSAIQ jest uruchomione, moga
wystapic¢ bledy odczytu i/lub nieprawidlowe wys$wietlanie liczb ulamkowych i wartosci daty.

Znaczenie kliniczne

Jesli uzytkownik nie zauwazy, ze utamkowe dane liczbowe zostaly odczytane przez system nieprawidlowo, moze
zostac zastosowane niewlaéciwe leczenie, co z kolei moze prowadzi¢ do powaznych, niepozadanych dla zdrowia
pacjenta skutkéw. Prawdopodobieiistwo wystapienia takich krytycznych bledow w leczeniu jest jednak niewielkie
pod warunkiem, ze uzytkownicy doktadnie zapoznaja si¢ z komunikatami ostrzegawczymi dotyczacymi
stosowanego leczenia i weryfikuja jego parametry przed zamknigciem komunikatéw ostrzegawczych. Przyczyna
zastosowania nieprawidlowego leczenia moze wynikac z pominigcia przez oprogramowanic MOSAIQ separatora
dziesietnego w przypadku wartosci ulamkowych (problem nie dotyczy liczb catkowitych), co w konsekwencji
powoduje zamiang liczby ulamkowej na liczbg calkowita i pomnozenie jej wartosci przez dziesigé (10) lub wigce;j.
Podczas leczenia moga zosta¢ uzyte nieprawidlowe wartosci wskaznikéw (jednostek monitorowych lub czasu) i/lub
niewlasciwe polozenia geometryczne. W przypadku wskaznikéw (jednostek monitorowych i czasu)
prawdopodobieristwo, ze podczas wprowadzania nieprawidlowych wartosci uzytkownik nie zostanie ostrzezony

o niezgodnosci dawki ulamkowej jest znikome (prawdopodobienstwo to jest zalezne od wplywu na rozklad dawki
dla pola). W przypadku parametrow geometrycznych oprogramowanie MOSAIQ nie zezwoli na rozpoczgcie
leczenia, jesli warto$ci tych parametrow znajduja si¢ poza zakresem okreslonym dla danego aparatu.

Zagrozenie: Wskazniki = jednostki monitorowe (MU)

Jesli wartoé¢ ulamkowa wynosi 0, jednostki monitorowe (MU) pozostang niezmienione, zachowujac swoja
warto$¢, np. 55,0 zachowa warto$¢ 55,0. W takim przypadku blad polegajacy na mnozeniu wartosci nie
wystapi. Jesli warto$¢ utamkowa sklada si¢ z jednej cyfry i jest ona rézna od zera, wartosc jednostek
monitorowych (MU) zostanie mylnie pomnozona przez 10. Problem nie dotyczy liczb catkowitych.

Zagrozenie: Wskazniki = sekundy lub minuty

Jesli wartodé ulamkowa sklada sie z dwéch cyfr, a cyfra czgéei setnych jest rozna od zera, wartosc czasu
zostanie mylnie pomnozona przez 100. Jesli warto$¢ ulamkowa sklada si¢ z trzech cyfr, a cyfra czgsci
tysigcznych jest rézna od zera, warto$¢ czasu zostanie mylnie pomnozona przez 1000. Problem nie dotyczy
liczb catkowitych.
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W przypadku terapii kobaltowych, dla ktérych dostgpna jest wylacznie rejestracja reczna, uzytkownik
moze zosta¢ wprowadzony w blad przez mylnie pomnozona warto$¢ czasu. Aby jednak doszlo do
zastosowania nieprawidtowego leczenia, uzytkownik musiatby recznie wprowadzi¢ bledna wartogé

W aparacie.

Zagrozenie: Parametry geometryczne

W wyniku nieprawidlowego rozpoznania separatora dziesigtnego parametry geometryczne
wykorzystywane w leczeniu mogg ulec zmianie. Moze nastapi¢ nieprawidlowe ustawienie kata gantry

i kolimatora (np. 15,5 stopnia moze zosta¢ odczytane jako 155 stopni) lub niewlasciwe ustawienie szczek
i kolimatora wielolistkowego (np. 1,5 cm moze zosta¢ odczytane jako 15 cm).

Tymezasowe rozwigzanie problemu
Nalezy wykona¢ czynnosci opisane ponizej w podanej kolejnosci:

1. Wybierz kolejno File (Plik) | System Utilities (Narz¢dzia systemowe) | Department Setup (Ustawienia
dzialu) | International (Migdzynarodowe) i odznacz lub pozostaw edznaczong opcje Force all
Workstations to use these Numeric Symbols (Wymu$ korzystanie z tych symboli numerycznych we
wszystkich stacjach roboczych). [Uwaga: To ustawienie odnosi si¢ do calej bazy danych, wiec wystarczy je
odznaczy¢ raz, aby zmiana zostata wprowadzona w odniesieniu do wszystkich dzialéw w obrebie tej samej
bazy danych].

2. Sprawdz ustawienia regionalne we wszystkich systemach operacyjnych firmy Microsoft na wszystkich
stacjach roboczych MOSAIQ, w ktérych wybrany zostat jezyk angielski (Stany Zjednoczone). Jeéli cheesz
nadal korzysta¢ z systemu w wersji angielskiej (Stany Zjednoczone), upewnij sig, ze separatorem
dziesigtnym jest kropka (,,.”). Jesli zachodzi taka potrzeba, mozna zmieni¢ jezyk/ustawienia regionalne.

Firma Elekta wyraZnie ostrzega, aby nigdy nie zmienia¢ ustawier
A regionalnych, jesli oprogramowanie MOSAIQ jest uruchomione. Przed
zmiang ustawien regionalnych nalezy zawsze zakorczyé dzialanie

OSTRZEZENIE | o gramowania MOSAIQ.

Ostateczne rozwigzanie problemu

Aktualnie trwaja prace nad rozwigzaniem opisanego problemu i zostanie ono wkrétce udostepnione. Uzytkownicy
oprogramowania MOSAIQ nadal bgda mogli korzysta¢ ze zmodyfikowanych ustawien regionalnych, jednak
mozliwo$¢ stosowania niestandardowych separatoréw dziesigtnych lub symboli grupujacych zostanie zablokowana.
Funkcja Force all Workstations to use these Numeric Symbols (Wymus korzystanie z tych symboli numerycznych
we wszystkich stacjach roboczych) zostanie usunigta. Dodatkowo oprogramowanie MOSAIQ bedzie wykrywaé
zmiany wprowadzane w ustawieniach regionalnych w trakcie jego dzialania oraz wyséwietla¢ komunikat
osfrzegawczy.

Z kazda placdwka skontaktuje sig przedstawiciel dzialu pomocy technicznej firmy Elekta w celu ustalenia terminu
instalacji poprawki lub aktualizacji uzytkowanego oprogramowania MOSAIQ. Instalacja poprawki/aktualizacji jest
obowigzkowa. Instalacja poprawki/aktualizacji odbywa si¢ bardzo szybko i nie obejmuje aktualizacji do nowej
wersji oprogramowania MOSAIQ, instalacji nowych urzadzeii czy zmian w strukturze sieci.
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W sprawie pytail, watpliwosci i wnioskow o aktualizacjg, nalezy pisa¢ na adres support@impac.com lub dzwonié

pod numer:

Stany Zjednoczone 1-800-488-4672 Niemey
Australia 1-800-420692 Nowa Zelandia
Austria 0800 005 003 Portugalia
Belgia 0800-71560 Singapur
Francja 0800-901281 Szwajcaria
Hiszpania 900-991937 Szwecja
Holandia 00 800 4672 2222 Tajwan

Hong Kong 800-901702 Wielka Brytania
Irlandia 1-800-570033 Wiochy

Izrael 1-80-9214848

Europa ogolnie 44 1293 654320

(oplata za polaczenie)

0800-664-4968
0800-449224
8008-60282
800-1204294
0800-561563
020-79-3490
00801-13-7789
00-800-4672-2222
800-787669
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Prosimy o przekazanie tego powiadomienia wszystkim uzytkownikom oprogramowania IMPAC w organizacji,
ktérych moze dotyczyc ten problem. Stosowne instytucje nadzorujace zostaly poinformowane o podjeciu

powyzszych dzialafi naprawczych.

Potwierdzenie odbioru

Produkt MOSAIQ

Temat Oprogramowanie MOSAIQ w wersjach od 1.60V1 do 2.30.01: Ryzyko zastosowania
nieprawidlowego leczenia w nastgpstwie zmian ustawien regionalnych dla liczb

Nr ref. CARO0231

Formularz opatrzony podpisem i datj prosimy odeslaé na jeden z trzech podanych nizej

sposobow.

Data

Potwierdzam odbidr i zrozumienie niniejszego zawiadomienia.
Nazwa placowki
Nazwisko odbiorcy
Tytul odbiorcy

Podpis
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AMERYKA PLN. 1 AZJA

Przesla¢ faksem na nr: 702 992 5002
! ATTN: Elekta OIS Support

Zeskanowac i wysla¢ poczta elektroniczna na adres:

support@impac.com
I ATTN: Elekta OIS Support

Wysla¢ poczta tradycyjna (wymagana oplata pocztowa)
na adres:

C/0 Elekta OIS Support
2310 Corporate Circle
Suite 275

Henderson, NV

USA

EUROPA i AFRYKA

Przestaé¢ faksem na nr; +44 (0)1293 654401
{ ATTN: Elekta OIS support

Zeskanowac¢ i wyslaé pocztg elektroniczng na adres:
europe.suppori@impac.com

[ ATTN: Elekta OIS Support

Wysta¢ poczty tradycyjna (wymagana oplata pocztowa) na
adres:

C/0O Elekta OIS support,
Elekta Limited

Linac House

Fleming Way

Crawley, West Sussex
RH10 9RR

UK
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