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syngo.via RT Image Suite

z oprogramowaniem syngo.via VB30 oraz syngo.via

VB40 Komunikat dla klientéw dotyczacy bezpieczenstwa
i licencjg na umieszczanie znacznikéw na ciele pacjenta TSNS

z zastosowaniem laserow zewnetrznych (nazwa

techniczna licenciji:

,CT RT IMAGE SUITE PAT MARK")

Tomografy komputerowe SOMATOM go. z
oprogramowaniem

syngo.RT Image Suite

i oprogramowaniem syngo.CT VA20A, syngo.CT VA30A
z licencjg na umieszczanie znacznikéw na ciele pacjenta
z zastosowaniem laserow zewnetrznych (nazwa
techniczna licenciji:

,CT RT IMAGE SUITE PAT MARK")

Komunikat dla klientéw dotyczacy bezpieczenstwa SY051/20/S

Temat: Nieprawidlowe przesuniecie kalibracji miedzy ptaszczyzna srodkowa obrazu tomograficznego a
laserami zewnetrznymi po aktualizacji/uaktualnieniu, potencjalnie skutkujace nieprecyzyjnym leczeniem
nowotworu

Szanowni Parnstwo!

Niniejszym pismem informujemy o nieprawidtowym parametrze w konfiguracji bramownicy laserowej Panstwa
oprogramowania syngo.via RT Image Suite, ktory zostaje wprowadzony wraz z wymienionymi ponizej
aktualizacjami lub uaktualnieniami. Prosimy o zastosowanie opisanego tutaj obejscia problemu w celu uniknigcia
potencjalnie nieprawidtowego leczenia pacjentow.

Kiedy wystepuije ten problem i czego dotyczy?

Przy aktualizacji lub uaktualnieniu oprogramowania syngo.via RT Image Suite do jednej z wersji wymienionych
ponizej przesuniecie kalibracji miedzy ptaszczyzng $rodkowa obrazu tomograficznego a zewnetrznymi laserami
systemu radioterapii jest automatycznie ustawiane na fabryczng warto$¢ domysing 50,00 cm:

- z wersji syngo.CT VA20A do wersji syngo.CT VA30A;

- z dowolnej nizszej wersji oprogramowania syngo.via do wersji syngo.via VB40.

Problem nie wystepuje w nowych instalacjach powyzszych wersji oprogramowania, poniewaz w takich
przypadkach kalibracja jest juz wykonywana w oparciu o odpowiednig aktualng wersje.

Jesli nieprawidtowa warto$¢ przesuniecia nie zostanie wykryta w procesie planowania leczenia ani w procesie
weryfikacji pozycji w systemie terapeutycznym (np. przyspieszaczu liniowym), leczenie moze by¢ prowadzone
nieprecyzyjnie (dawka podana w niewfasciwym miejscu).
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W jaki sposéb uzytkownik moze unikaé potencjalneqo ryzyka?

Oprocz stosowania sie do zalecenia zamieszczonego juz w podreczniku uzytkownika (patrz ostrzezenie na po-
nizszym Rysunku 1), zdecydowanie zalecamy, aby po kazdej aktualizaci oprogramowania RT Image Suite prze-
prowadzi¢ kalibracje laseréw i wykona¢ procedure zapewniania jakosci obejmujacg kontrole przesunigcia lase-
row.

Wrong positioning values transferred to the external Laser
system!

Dose delivery to the wrong Location.
¢ To ensure accuracy of the Laser marking:

« Perform the quality assurance procedure after any change
to the external laser system.

« Perform the regular quality assurance procedure in
combination with this application and the external laser
system.

Rysunek 1: Ostrzezenie na stronie 28 (wersja w jez. angielskim)
podrecznika uzytkownika oprogramowania syngo.via RT Image Suite
(Numer druku: C2-via-RT.621.03.03.02)

Nalezy odpowiednio zmieni¢ przesuniecie kalibracji w oknie dialogowym MM RT Image Suite Configuration (Kon-
figuracja oprogramowania MM RT Image Suite), przedstawionym ponizej na Rysunku 2. Procedura ta jest szcze-
gotowo opisana w Rozdziale 13.2 (Konfiguracja laseréw) podrecznika uzytkownika.
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MM RT Image Suite

Rysunek 2: Okno dialogowe MM RT Image Suite Configuration (Konfiguracja oprogramowania
MM RT Image Suite) z zaznaczonym parametrem

Jesli potrzebna jest dodatkowa pomoc w kalibracji, prosimy skontaktowac si¢ z lokalnym serwisem.
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W jaki sposéb problem zostanie ostatecznie rozwigzany?

Wstrzymano wydawanie pakietow aktualizacji/uaktualnien dla systemow, w ktérych wystepuje problem.

Opisany problem zostat juz wyeliminowany w pakiecie aktualizacji syngo.via VB40B_HF01. Pozostate pakiety
aktualizacji nie beda juz wydawane przez potgczenie zdalne, lecz z pomocg lokalnego serwisu.

Jesli kalibracja systemu laserowego zostata juz wykonana po aktualizacji oprogramowania i warto$¢ przesunie-
cia zostata skorygowana, mozna zignorowaé niniejsze pismo.

Dziekujemy za wspdiprace oraz prosimy o niezwioczne przekazanie odpowiednich instrukcji personelowi. Niniej-
szy komunikat dotyczacy bezpieczerstwa nalezy dotgczy¢ do Instrukcji uzytkowania wyrobu medycznego. Do
czasu zaimplementowania rozwigzania personel Paristwa instytucji powinien zachowa¢ szczeg6lng ostroznosce
w zwigzku z opisywanym problemem.

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

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania pozostajace bez odpowiedzi lub potrzebujg pomocy technicznej,
prosimy skontaktowaé sie z lokalnymi specjalistami ds. aplikacji lub lokalnym serwisem/dzialem sprzedazy pod
numer 0800 120 133 .

Z powazaniem,

Jakub Borowski
Kierownik sekgcji IT
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