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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa w miejscu instalacji

Temat: Komunikat dotyczacy bezpieczeristwa w miejscu instalacji — dotyczy Panstwa systemu COHERENCE
Oncologist 2.0.49, 2.0.50, 2.0.51

Do wiadomosci: Oddziatu radioterapii onkologicznej

Szanowni Panstwo,

niniejsze pismo stanowi informacje o potencjalnym zagrozeniu zwigzanym z leczeniem pacjentéw przy uzyciu
systemu COHERENCE Oncologist 2.0.49, 2.0.50 lub 2.0.51.

Uwaga: Problem opisywany ponizej nie wystepuje w systemach COHERENCE Oncologist 1.x i 2.0.52.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Firma Siemens Healthineers wykryta potencjalny problem dotyczacy wyswietlania obrazéw napromieniania.

Problem ten jest zwigzany z obrazami napromieniania uzywanymi do korygowania potozenia (obliczania
przesuniec) i wystepuje po operacjach filtrowania, gdy do systemu COHERENCE Oncologist docierajg obrazy
niefiltrowane.

Wykryty problem wystepuje wytacznie w sytuacji, gdy po obliczeniu przesuniecia nastepuje operacja filtrowania.

Gdy obraz napromieniania jest wyswietlany razem z obrazem referencyjnym, uzytkownik zwykle aktywuje funkcje
interactive shift (przesuniecie interaktywne) lub landmark registration (rejestracja punktu charakterystycznego)
w celu wyréwnania obrazu referencyjnego wzgledem obrazu napromieniania. Po zaakceptowaniu wyréwnania
uzytkownik aktywuje obliczanie przesuniecia. W wyniku tej operacji w segmencie Beam Visualization (Wizualizacja
wigzki) (prawy dolny segment) pojawia sie wzgledne przesuniecie i/lub bezwzgledne potozenie stotu.

W tym momencie wyswietlanie obrazu portalu oraz obliczen przesuniecia jest prawidtowe. Jednak gdy nastepnie
zostanie wykonana operacja filtrowania, wyswietlany obraz napromieniania zostanie przesuniety w dwdch
segmentach: w prawym gornym i lewym dolnym (obraz tgczony). Zmienia sie tylko sposdb wyswietlania obrazu
napromieniania — wartosci przesunie¢ pozostajg niezmienione.

Ostrzega sie uzytkownikéw, aby w takiej sytuacji nie poprawiali juz wyréwnania obrazu.

Jakie s3 potencjalne zagrozenia dla zdrowia?

Skorygowanie wyréwnania obrazéw po przesunieciu wyswietlanego obrazu w sposdb opisany powyzej
spowoduje, ze wartosci przesunieé beda nieprawidtowe, co mogtoby doprowadzi¢ do nieprawidtowej zmiany
potozenia pacjenta. To z kolei moze prowadzi¢ do podania dawki do niewtasciwego miejsca.
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Jakie dziatania moze podja¢ uzytkownik, aby unikng¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Aby unikngé ryzyka nieprawidtowego utozenia pacjenta, uzytkownik musi dopilnowa¢, aby do systemu
COHERENCE Oncologist przekazywane byty obrazy przefiltrowane, albo stosowa¢ dodatkowe filtry przed uzyciem
narzedzi interactive shift (przesuniecie interaktywne) lub landmark registration (rejestracja punktu
charakterystycznego).

W jaki sposob problem zostanie rozwigzany?

Jest juz dostepne rozwigzanie tego problemu i wkrotce zostanie wydana aktualizacja oprogramowania.
Z naszego dochodzenia wynika, Ze mogg Panstwo nadal korzystac z posiadanego systemu.

Rozpowszechnianie tresci niniejszego komunikatu

Prosimy dopilnowa¢, aby odpowiednie informacje dotyczace bezpieczeristwa przedstawione w niniejszym
komunikacie otrzymali w Panistwa organizacji wszyscy uzytkownicy systeméw COHERENCE Oncologist 2.0.49,
2.0.50 lub 2.0.51, a takze inne osoby, ktére powinny te informacje otrzymac.

Dziekujemy za zrozumienie i wspétprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich instrukcji
dotyczacych bezpieczenistwa personelowi.

Prosimy dotgczy¢ niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczeristwa w miejscu instalacji do podrecznika uzytkownika
systemu COHERENCE Oncologist. Komunikat powinien sie tam znajdowac¢ do czasu instalacji aktualizacji
oprogramowania.

Jesli nie maja juz Paristwo tego wyrobu/urzadzenia

Jesli ten system COHERENCE Oncologist nie znajduje sie juz w Paiistwa posiadaniu, prosimy przekaza¢ niniejszy
Komunikat nowemu wiascicielowi. Prosimy takze przekaza¢ nam dane nowego wtasciciela systemu, o ile ma to
zastosowanie.

O tym komunikacie dotyczacym bezpieczenistwa w miejscu instalacji zostat powiadomiony odpowiedni urzad.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace z tego problemu i z gory dziekujemy za zrozumienie.

Wszelkie pytania dotyczace niniejszego komunikatu bezpieczenstwa prosimy kierowa¢ do lokalnego
przedstawiciela firmy Siemens Healthcare, pod numer 0800 120 133

Z powazaniem

dr Gabriel Haras René Lennert
Naczelnik dziatu biznesowego RO Naczelnik dziatu zarzadzania jakos$cig w dziale RO

Janusz Szporer
Kierownik Dziatu RO/MI

Niniejszy dokument jest wazny bez oryginalnego podpisu.
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