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Komunikat dla klientow dotyczacy bezpieczenstwa SY038/20/S

Temat: Potencjalnie nieprawidiowa geometria na wynikowych obrazach Synthetic CT utworzonych przy
uzyciu opcji oprogramowania ,,Synthetic CT” z pakietu syngo.via RT Image Suite, gdy jako dane
wejsciowe uzywane sg obrazy MR

Szanowni Panstwo!

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie Panstwa o brakujacej kontroli geometrii w opcji oprogramowania
»Synthetic CT” dziatajgcej w pakiecie syngo.via RT Image Suite.

Kiedy wystepuje ten problem i czeqo dotyczy?

Zaobserwowano nastepujgcy problem techniczny, ktéry wystepuje po zarejestrowaniu obrazéw MR przy uzyciu
dostosowanych protokotdw skanowania, a nastepnie wczytaniu ich do pakietu syngo.via RT Image Suite celem
przetwarzania kohcowego za pomocg opcji ,Synthetic CT”:

Jesli z jakiegokolwiek powodu (np. w celu redukcji artefaktow) uzytkownik zmodyfikuje pierwotng orientacje
obrazu, ktéra obowigzuje w standardowym protokole MR, celem akwizycji obrazéw w innej orientacji do
dalszego przetwarzania w aplikacji ,Synthetic CT”, wowczas oprogramowanie nie rozpoznaje dostosowanej
ptaszczyzny akwizycji. Moze to doprowadzi¢ do obrazéw z nieprawidtowg geometrig. Gdy takie znieksztatcenie
pozostanie niezauwazone, a obrazy zostang wyeksportowane do systemu planowania leczenia (TPS), nie
mozna wykluczy¢, ze moze nastapi¢ niepoprawne wyliczenie planu radioterapii. Wystgpienie takiej sytuaciji jest
bardzo mato prawdopodobne i dotychczas nie zostato zgtoszone.

Przykfad widocznie znieksztatconego obrazu przedstawia Rys. 1 (nastepna strona).
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Obraz Synthetic CT z akwizycji w ptaszczyznie czo-

Obraz Synthetic CT z akwizycji osiowej towej
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Rys. 1: poréwnanie obrazu Synthetic CT wyliczonego z akwizycji osiowej z obrazem Synthetic CT wyliczonym
z kierunku czotowego.

W jaki sposéb uzytkownik moze unikaé¢ potencjalneqo ryzyka?

Uzytkownik powinien przestrzega¢ nastepujgcych zasad postepowania:

1. Jako dane wejsciowe do obliczenia Synthetic CT stosowa¢ wytgcznie dane MR zarejestrowane w
orientacji osiowe;.

2. Stosowac wytgcznie protokoty zatwierdzone przez firme Siemens Healthineers.
3. W kazdym przypadku wykonywac weryfikacje przed leczeniem, aby porownac rzeczywistg pozycije le-

czenia z pozycjg docelows.

W jaki sposéb problem zostanie ostatecznie rozwigzany?

Opisany problem zostanie rozwigzany za pomoca pakietu serwisowego dla oprogramowania w wersjach syn-
go.via VB30 i syngo.via VB40. W zaleznos$ci od posiadanej aktualnej wersji oprogramowania pakiet serwisowy
VB30A_HFO08 zostanie zainstalowany z aktualizacjg SY039/20/S lub pakiet serwisowy VB40B_HF01 zostanie
zainstalowany z aktualizacjg SY040/20/S — gdy tylko stang sie dostepne.

Gdy pakiety bedg dostepne do instalacji, lokalny dziat serwisowy poinformuje Panstwa o tym, a nastepnie roz-
wigzanie zostanie bezpfatnie udostepnione.
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Dziekujemy za wspotprace oraz prosimy o niezwtoczne przekazanie odpowiednich instrukcji personelowi. Ni-
niejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa nalezy dotgczy¢ do Instrukcji uzytkowania urzgdzenia medycz-
nego. Do czasu zaimplementowania rozwigzania personel Panstwa instytucji powinien zachowac¢ szczegdlng
ostrozno$¢ w zwigzku z opisywanym problemem.

Jesli sprzedali Panstwo system, na ktorym dziata oprogramowanie syngo.via RT Image Suite, i nie znajduje sie
on juz w Panstwa posiadaniu, prosimy o niezwtoczne przekazanie niniejszego komunikatu dotyczgcego
bezpieczenstwa nowemu wiascicielowi systemu. Prosimy takze poinformowac nas, kto jest nowym
wiascicielem systemu.

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania pozostajgce bez odpowiedzi lub potrzebujg pomocy technicznej, pro-
simy skontaktowac sie z lokalnymi specjalistami ds. aplikacji lub lokalnym serwisem/dziatem sprzedazy firmy
Siemens Healthcare, pod numer 0800 120 133

Z powazaniem,

Jakub Borowski, Kierownik Sekcji CS SO SY
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