SI E M E N S Numer ID: TH009/12/S

Pilne: Korekta dotyczaca urzadzenia medycznego
Komunikat ostrzegawczy dotyczacy bezpieczenstwa uzytkownika

Temat: Cyfrowe przyspieszacze liniowe typu ARTISTE™, ONCOR™ i PRIMUS™
z oprogramowaniem syngo® RT Therapist w wersji 4.2

Do wiadomosci: Oddziatu Radioterapii

Drogi kliencie!

Celem tego listu jest poinformowanie o potencjalnym zagrozeniu bezpieczenstwa
w przypadku stosowania wigzek do weryfikacji pozycji w konfiguracji bezwzglednej
w oprogramowaniu syngo® RT Therapist w wers;ji 4.2.

Konsekwencjg tego zagrozenia, zwigzanego z nieprzewidzianym przemieszczeniem stotu w trakcie
prowadzenia terapii, mogg by¢ obrazenia ciata pacjenta lub nieprawidtowy przebieg terapii.

Na czym polega problem i kiedy moze wystgpi¢?

Firma Siemens otrzymata zgtoszenia dotyczace nieprzewidzianego przemieszczenia stotu
w trakcie terapii z sekwencjonowaniem automatycznym, spowodowanego btedami
uzytkownika podczas korzystania z wigzek do weryfikacji pozycji w konfiguracji bezwzgledne;j.
Firma Siemens zbadata te zgtoszenia i moze potwierdzi¢, ze system dziatat zgodnie
z podanymi danymi technicznymi. Jednakze sposéb jego dziatania mégt nie zosta¢ doktadnie
opisany w instrukcji obstugi.
Niniejszy list ma na celu objasnienie sposobu dziatania systemu, gdy:

1. wspétrzedne stotu terapeutycznego nie sg rowne zeru oraz

2. uzytkownik nie dostarcza wigzek obrazujgcych lub terapeutycznych z uzyciem
zalecanych dla nich wspoétrzednych stotu.

Oprogramowanie syngo RT Therapist traktuje konfiguracje jako bezwzgledna, jesli
jakakolwiek wspoétrzedna stotu dla dowolnej wiazki w sesji terapeutycznej jest rézna od
zera.

Przyktady:

o Dla wszystkich wigzek zaplanowanych dla sesji terapeutycznej ustawiono wartos¢
pionowag wynoszacg -10. Wszystkie pozostate wspotrzedne wynoszg zero.

e Dla wszystkich wigzek zaplanowanych dla sesji terapeutycznej ustawiono
wspétrzedne stotu réwne zero, oprocz jednej wigzki, ktdrej wartos¢ izocentryczna
wynosi 90°.
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o Dla wszystkich wigzek terapeutycznych i obrazujacych zalecane sg okreslone
wspotrzedne stotu, z uzyciem ktérych nalezy prowadzic terapie. Pozycja pacjenta jest
dokfadnie odtwarzalna w kolejnych dniach. Pozycja urzadzeh unieruchamiajgcych jest
ustawiana wzgledem stotu terapeutycznego. Okre$la sie to zwyczajowo jako
konfiguracje bezwzgledna.

Podsumowanie bezpiecznych i niebezpiecznych scenariuszy obrazowania

W celu zatwierdzenia pozycji terapeutycznej mozna zastosowaé obrazowanie PV oraz uzyé
obliczonego przesuniecia, jednak nalezy przestrzegaé okreslonych schematoéw przebiegu
pracy, aby unikng¢ btedéw ze strony uzytkownika.

W ponizszej tabeli przedstawiono scenariusze, w ktérych po zastosowaniu przesunie¢
obrazowania wystgpi btad (czerwone tto) oraz scenariusze, w ktérych btad nie wystgpi
(zielone tto). Scenariusze te opisano na kolejnych stronach.

Wspotrzedne stotu zalecane dla
wigzek obrazujgcych SA ZGODNE
ze wspotrzednymi stotu
zalecanymi dla wigzki
terapeutyczne;.

Wspétrzedne stotu zalecane dla
wigzek obrazujacych NIE SA
ZGODNE ze wspétrzednymi stotu
zalecanymi dla co najmniej jednej
wigzki terapeutyczne;.

Akwizycja obrazéw jest
prowadzona przy uzyciu
wspotrzednych stotu
zalecanych dla wiazek

obrazujacych.

Scenariusz 2

Scenariusz 3

Akwizycja obrazéw jest
prowadzona przy uzyciu
wspotrzednych stotu
zalecanych dla wiazek
terapeutycznych.

Scenariusz 2

Akwizycja obrazéw jest
prowadzona przy uzyciu
wspotrzednych stotu innych
od zalecanych dla wigzek

obrazujacych i terapeutycznych.

Scenariusz 4
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NIEPRAWIDLOWY PRZEBIEG PRACY POWODUJACY BLEDY TERAPII

Scenariusz 1: Zalecane wspotrzedne wigzki obrazujgcej # zalecane wspétrzedne wigzki
obrazujgcej. Obrazowanie nie jest prowadzone z zastosowaniem zalecanych wspétrzednych
wigzki obrazujacej.

Przyktad:

Uzytkownik nie przeprowadzit akwizycji obrazéw weryfikacyjnych z uzyciem wspétrzednych
stotu zalecanych dla wigzek PV (w systemie OIS). Na przyktad zapomniat wprowadzi¢
wartosci stotu dla wigzek PV, tj. wartosci Lat (Boczna), Long (Wzdtuzna) i Vertical (Pionowa)
wynoszg zero. Nastepnie przeprowadzono obrazowanie PV, ustawiajgc stot w réznych
wspotrzednych, np. uzywajac wspotrzednych bezwzglednych zalecanych dla wigzek
terapeutycznych lub innych dowolnych wspoirzednych.

Firma Siemens ZALECA uzywanie wspoéirzednych zalecanych dla wigzek obrazujacych
lub przerwanie procesu terapii i wprowadzenie wymaganych wspétrzednych stotu,
przy uzyciu ktérych maja zostaé pozyskane obrazy w systemie OIS. NIE NALEZY
rozpoczynac¢ akwizycji obrazu.

Nieprzestrzeganie zalecenia firmy Siemens spowoduje nieprzewidziane przemieszczenia

stotu, tak jak to omoéwiono w ponizszym przyktadzie.

Dla wigzek terapeutycznych oprogramowanie RTT oblicza nowe wspotrzedne stotu na

podstawie przesunie¢ obrazowania za pomocag wzoru:

(A+B
Gdzie:

-C)+D

A = przesunigcie stotu obliczone w ramach przegladania portalowego lub napromieniania
adaptatywnego

B = wspodtrzedne stotu, przy ktérych ma miejsce akwizycja obrazéw

C = wspotrzedna stotu zalecana dla wigzek obrazujgcych

D = wspétrzedna stotu zalecana dla wigzek terapeutycznych

D C B A =A+B-C =(A+B-C)+D
Zalecane Zalecane Rzeczywiste Nowe ws ;(h?zn%%v;estolu
. wspotrzedne wspotrzedne wspotrzedne Zmierzone wspotrzedne potrze
Stot - _— . s stosowane do
wigzki wigzki wiazki przesuniecie stotu po .
. L L. . prowadzenia
terapeutycznej obrazujacej obrazujacej obrazowaniu terapii
Bocznie 15,3 0 15,3 1,0 16,3 31,6
Podtuznie 42,8 0 42,8 0 42,8 85,6
W pionie -14,7 0 -14,7 0 -14,7 29,4
Siemens AG

Healthcare Sector
Radiation Oncology

Doris-Ruppenstein-Strasse 4
D-91052 Erlangen

Niemcy

3z7

TH11-400.680.05.01.55




SI E M E N S Numer ID: TH009/12/S

Co moze zrobi¢ uzytkownik, aby unikng¢ btedéw w terapii?

Podczas korzystania z bezwzglednej konfiguracji stotu nalezy zawsze sie upewnic,

ze wprowadzono poprawne pozycje stotu dla wigzek PV (2D lub 3D). Zazwyczaj oznacza to,
ze pozycje stotu dla tych wigzek sg takie same, jak pozycje stotu dla co najmniej jednej wigzki
terapeutycznej.

Inng pozycje stotlu mozna wprowadzi¢ dla wigzek PV tylko wtedy, gdy planuje sie weryfikacje
pozycji w punkcie innym niz izocentrum terapii.

Przyktady prawidlowych przebiegow pracy:

Scenariusz 2: Zalecane wspotrzedne wigzki obrazujgcej = zalecane wspoétrzedne wigzki
terapeutycznej. Obrazowanie jest prowadzone przy uzyciu tych zalecanych wspotrzednych.

Przyktad:

Obrazowanie PV prowadzi sie, gdy stét jest ustawiony z uzyciem tych samych
wspotrzednych, co podczas prowadzenia terapii. Na podstawie obrazéw stuzacych do
weryfikacji pozycji obliczane jest przesuniecie, ktére zostanie uzyte do prowadzenia terapii.
Oprogramowanie RTT wyswietla zmierzone przesuniecie, biezgce wspotrzedne stotu oraz
wspotrzedne stotu po zastosowaniu przesuniecia. Stét terapeutyczny przesuwany jest recznie
lub automatycznie do obliczonej bezwzglednej pozycji przesuniecia.

Przesuniecia stotu obliczone przez oprogramowanie RTT dla obrazéw, ktérych akwizycje
przeprowadzono przy uzyciu wigzek PV (tj. wigzek konfiguracyjnych), sg stosowane
automatycznie dla wigzek terapeutycznych nalezacych do tej samej sesji terapeutycznej.

Zalecane Wspotrzedne Nowe Koncowe
. . wiagzki . . wspoétrzedne
Wspéirzedna wspotrzedne L Zmierzone wspotrzedne
L obrazujacej S stotu stosowane
stotu wiazki przesuniecie stotu po .
. (zalecane . do prowadzenia
terapeutycznej . . obrazowaniu s
i rzeczywiste) terapii
Bocznie 15,3 15,3 1,0 16,3 16,3
Podtuznie 42,8 42,8 0 42,8 42,8
W pionie -14,7 -14,7 0 -14,7 -14,7
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Scenariusz 3:Zalecane wspoétrzedne wigzki obrazujgcej # zalecane wspotrzedne wigzki
obrazujgcej. Obrazowanie jest prowadzone z zastosowaniem zalecanych wspoétrzednych
wigzki obrazujace;.

Przyklad:

Obrazowanie PV jest przeprowadzane, gdy stét jest ustawiony w pozycji centralnej i bocznej
na potrzeby obrazowania, np. gdy izocentrum terapeutyczne nie znajduje sie w linii
Srodkowej. Aby unikng¢ kolizji miedzy gantry, urzadzeniami obrazujgcymi i stotem
terapeutycznym lub aby uzyskaé wiecej danych na obrazie (np. struktury kostne kregostupa),
dla pozycji bocznej stotu na potrzeby obrazowania zaleca sie uzycie wartosci 0.

Na podstawie obrazow stuzgcych do weryfikacji pozycji obliczane jest przesuniecie, ktére
zostanie uzyte do prowadzenia terapii. W tym scenariuszu oprogramowanie RTT oblicza
nowe wspoétrzedne stotu dla wigzek terapeutycznych wedtug wzoru:

(A+B-C)+D
gdzie:

A = przesuniecie stotu obliczone w ramach przegladania portalowego lub napromieniania
adaptatywnego

B = wspodtrzedne stotu, przy ktérych ma miejsce akwizycja obrazéw (rzeczywiste)
C = wspoirzedna stotu zalecana dla wigzek obrazujgcych

D = wspotrzedna stotu zalecana dla wigzek terapeutycznych

D BiC A =A+B-C =(A+B-C)+D
Zalecane Wspétrzedne N Koncowe
R - owe .
. wspotrzedne wiazki . p wspotrzedne
Wspotrzedna . Zmierzone wspotrzedne
stolu na obrazujacej c stotu stosowane
stotu przesuniecie stotu po .
potrzeby (zalecane . do prowadzenia
o . . obrazowaniu -
terapii i rzeczywiste) terapii
Bocznie 15,3 0 1,0 1,0 16,3
Podtuznie 42,8 42,8 0 42,8 42,8
W pionie -14,7 -14,7 0 -14,7 -14,7
Siemens AG

Healthcare Sector
Radiation Oncology

Doris-Ruppenstein-Strasse 4

D-91052 Erlangen

Niemcy TH11-400.680.05.01.55
5z7




SIEMENS

Numer ID: TH009/12/S

Scenariusz 4: Zalecane wspotrzedne wigzki obrazujgcej = zalecane wspoétrzedne wigzki
terapeutycznej. Obrazowanie jest prowadzone przy uzyciu innych wspétrzednych stotu
niz zalecane.

Przyktad:

Uzytkownik planuje okre$li¢ konfiguracje wzgledng, jednak wprowadzone wspoétrzedne stotu
majgce wspomagac konfiguracje pacjenta nie sg przeznaczone do stosowania jak

w konfiguracji bezwzglednej. Przyktadowo, wprowadzono wartosci pionowe stotu

wynoszace -10,0 dla wszystkich wigzek obrazujgcych i terapeutycznych, natomiast pozostate
wspotrzedne wynoszg zero. Poniewaz jest to konfiguracja wzgledna, po sprawdzeniu
potozenia pacjenta przy wysokosci stotu wynoszacej -10,0, nastepuje codzienne przesuniecie
izocentrum w stosunku do znacznikéw referencyjnych pacjenta. Prowadzi to do zastosowania
nowych wspotrzednych stotu, réznigcych sie od zalecanych. Nastepnie prowadzone jest
obrazowanie PV. Na podstawie obrazéw PV obliczane jest przesuniecie, ktére zostanie uzyte
do prowadzenia terapii. Za pomocg wczesniej opisanego wzoru obliczane sg koncowe
wspoéirzedne stotu na potrzeby prowadzenia terapii.

D C B A =A+B-C =(A+B-C)+D
Zalecane Zalecane Rzeczywiste Nowe ws gl?znii%v;estoiu
. wspotrzedne wspotrzedne wspoirzedne Zmierzone wspotrzedne potrze
Stot L E A LT . stosowane do
wiazki wiazki wiazki przesuniecie stotu po rowadzenia
terapeutycznej obrazujacej obrazujacej obrazowaniu P terapii
Bocznie 0 0 15,3 1,0 16,3 16,3
Podtuznie 0 0 42,8 0 42,8 42,8
W pionie -10,0 -10,0 -14,7 0 -4,7 -14,7
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Jakie kroki podejmuje firma Siemens w celu rozwigzania tego problemu?

Aktualnie opracowujemy uzupetnienie instrukcji obstugi oprogramowania syngo RT Therapist
w wersji 4.2, doktadniej opisujgcym sposéb dziatania systemu pod kgtem bezwzglednej
konfiguracji stotu oraz weryfikacji pozyciji.

Poinformujemy Panstwa o dystrybucji uzupetnienia instrukcji obstugi uzywanego przez
Panstwo systemu, gdy tylko bedzie ono dostepne.

Ten komunikat nalezy dotgczy¢ do podrecznika uzytkownika oprogramowania

syngo RT Therapist w wersji 4.2 systemu cyfrowego przyspieszacza liniowego, do rozdziatu
»,Komunikaty ostrzegawcze dotyczace bezpieczenstwa”, gdzie powinien pozostac¢ do
momentu zastosowania srodkdéw rozwigzujgcych ten problem.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo prosimy o podjecie powyzszych dziatan
zapobiegawczych oraz niezwloczne poinformowanie osob, ktorych ta sprawa dotyczy.

O tym komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa zostanie powiadomiony odpowiedni urzad.

Przepraszamy bardzo za niedogodnosci wynikajgce z tego problemu i z géry dziekujemy
za wyrozumiatosc.

Z powazaniem,

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

Niniejszy dokument jest wazny bez oryginalnego podpisu.

Siemens AG
Healthcare Sector
Radiation Oncology

Doris-Ruppenstein-Strasse 4

D-91052 Erlangen

Niemcy TH11-400.680.05.01.55
727



