SI E M E N S Numer id.: TH001/15/S i TH002/15/S

Korekta dotyczaca urzadzenia medyczneqo

Komunikat dotyczacy bezpieczeinstwa w miejscu instalacji

Dotyczy: Cyfrowych przyspieszaczy liniowych typu Primus™, ONCOR™
i ARTISTE™ z oprogramowaniem konsoli sterowniczej w wersji 12.0.25
lub 13.0.65 i systemu syngo RT Therapist™ z oprogramowaniem
w wersji 4.2.110 lub 4.3.SP1

Do wiadomosci: Oddziatu Radioterapii

Szanowni Panstwo!

Niniejszy komunikat zawiera informacje o potgczonej aktualizacji oprogramowania
syngo RT Therapist™ oraz oprogramowania konsoli sterownicze;.

Aby system dziatat prawidtowo, obie aktualizacje nalezy przeprowadzi¢ jednoczes$nie.
Srodki naprawcze opisane w niniejszym komunikacie dotyczg konfiguraciji ztozonej

z oprogramowania syngo RT Therapist™, konsoli sterowniczej i cyfrowego
przyspieszacza liniowego.

W opisywanej tgcznej aktualizacji rozwigzano nastepujgce problemy istotne dla
bezpieczehstwa:

Zapobieganie ruchom automatycznym w razie znaczacego ryzyka kolizji

Komunikatem numer TH012/14/S dotyczgcym bezpieczehnstwa w miejscu instalacji firma
Siemens informowata o potencjalnym ryzyku kolizji w wypadku stosowania automatycznie
sekwencjonowanego naswietlania przy uzyciu opcji automatycznego sekwencjonowania
pdl — SIMTEC™ Auto Field Sequence.

Firma Siemens dokonata oceny nowej metody dziatania, w ktorej zautomatyzowane ruchy
gantry cyfrowego przyspieszacza liniowego lub stotu terapeutycznego sg weryfikowane
przez konsole sterowniczg w celu okreslenia prawdopodobienstwa kolizji gantry

z pacjentem lub stotem. Jesli konsola sterownicza wykryje znaczgce prawdopodobiehstwo
kolizji, automatyczne ruchy elementéw systemu zostang zablokowane.

Szczegdbtowe informacje zawiera rozdziat 6 Dane techniczne, podrozdziat AFS Motion
Protection System, w Podreczniku uzytkownika cyfrowego przyspieszacza liniowego oraz
rozdziat 3 Przeglgd systemu, jak réwniez rozdziat 5 Zadania w Instrukcji obstugi
dostarczonej z niniejszym pakietem aktualizaciji.
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Zmiana potozenia kolimatora wielolistkoweqo 160 MLC po blokadzie przerywajacej
ruchy

Komunikatem numer TH008/11/S dotyczgcym bezpieczehnstwa w miejscu instalacji firma
Siemens informowata o potencjalnym ryzyku zwigzanym z zachowaniem kolimatora

160 MLC, gdy operator kilkakrotnie uzyt przycisku ,Motion Stop” (Zatrzymanie ruchu),

a nastepnie przycisku ,Reset” (Resetowanie) w trakcie podawania jednej wigzki lub
naswietlania jednego segmentu.

Po skasowaniu blokady przerywajgcej ruch kolimator 160 MLC przeprowadzat autotest

i nieznacznie przemieszczat wszystkie listki i karetki, aby wyeliminowac¢ ewentualng
kolizje listkéw. Prowadzito to do powstania roznicy miedzy planowanymi a rzeczywistymi
potozeniami listkdw i nieznacznego znieksztatcenia pola terapeutycznego.

W nowej wersji oprogramowania ten problem zostat wyeliminowany.

Restartowanie konsoli sterowniczej

Jesli naswietlanie zaakceptowane przyciskiem ACCEPT (AKCEPTUJ) zostato
jednoczesnie skasowane przyciskiem CLEAR (KASUJ) i odrzucone przez system
weryfikacji i rejestracji, to aby znéw mozliwa byta komunikacja DMIP, konieczne byto
zrestartowanie konsoli. Poniewaz w czasie potrzebnym na restart pacjent mogt sie
poruszy¢, mogta zachodzi¢ koniecznos¢ przeprowadzenia dodatkowego obrazowania
w celu zweryfikowania pozyciji, co skutkowato podaniem pacjentowi dodatkowej dawki.

W tej wersji opisany problem z komunikacjg zostat rozwigzany.

Obstuga utamkowej liczby jednostek monitorowych dla klina wirtualnego

W wersiji oprogramowania zainstalowanej obecnie w konsoli sterowniczej system nie byt
w stanie podaé wigzki z klinem wirtualnym z utamkowg liczbg jednostek monitorowych,
np. 10.2. Uzytkownik mégt obejs¢ ten problem, recznie modyfikujgc liczbe jednostek
monitorowych w systemie informatycznym oddziatu onkologii (OIS), co stwarzato ryzyko
pomyiki przy wpisywaniu danych i podania pacjentowi niewtasciwej dawki.

Nowa wersja oprogramowania umozliwia systemom podawanie wigzek z klinem
wirtualnym i utamkowg liczbg jednostek monitorowych.

Utrata informacji po zmianie identyfikatora UID planu w systemie informatycznym
oddzialu onkologii (OIS)

Zmiana planu leczenia w systemie OIS powoduje utworzenie nowego identyfikatora UID
dla zmienionego planu, ktory jest woéwczas traktowany przez system jako nowy plan
leczenia.

W obecnej wersji oprogramowania syngo RT Therapist™ wszelkie zmiany dokonane

w poprzednim planie leczenia na karcie Workflow Edit (Edycja procedury), np. zmiany
opcji obrazowania, przerw, flag bramkowania, nie byty aktywne w nowym planie.
Niezbedne zmiany trzeba byto ponownie wprowadzac¢ recznie dla kazdej sesiji. Jesli
uzytkownik zapomniat o prawidtowym ustawieniu tych atrybutéw, mogto dojs¢ do btedu
w leczeniu pacjenta lub urazu w wyniku kolizji ruchomych elementéw z ciatem pacjenta.
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W nowym oprogramowaniu wprowadzono koncepcje scalania wigzek, dzieki ktérej
mozliwe jest przenoszenie atrybutéw zdefiniowanych przez uzytkownika miedzy sesjami
w systemie syngo RT Therapist™.

Szczegodtowe informacje mozna znalez¢ w Podreczniku uzytkownika, w rozdziale
.Pojecie scalania wigzek”.

Nieprawidtowe automatyczne obliczanie przesuniecia w przypadku pracy
z obrazami uzyskanymi za pomoca systemu CTVision™

Komunikatem TH006/15/S dotyczgcym bezpieczehstwa w miejscu instalacji firma
Siemens poinformowata klientéw, ktérych dotyczyt ten problem, {j. klientéw korzystajacych
z opcji Adaptive Targeting w systemie syngo RT Therapist™ 4.3.SP1 i pracujgcych na
obrazach uzyskanych za pomocg systemu CTVision™, o nieprawidtowo$ciach

w obliczaniu przesuniecia. Nieprawidtowe przesuniecie pozycji pacjenta mogto prowadzi¢
do btedu w leczeniu polegajgcego na podaniu dawki w niewtasciwym miejscu.
Problem zostat rozwigzany w nowej wersji oprogramowania syngo RT Therapist™
dostarczonej z niniejszg aktualizacjg.

Nieprawidlowe obliczanie przesuniecia w opcji Adaptive Targeting

W sporadycznych przypadkach podczas przetwarzania obrazu dla izocentrum planowania
i dla izocentrum leczenia mogty zostac losowo wygenerowane identyczne etykiety
obszaru zainteresowania (ROI). W takiej sytuacji przesuniecie obliczone w opcji Adaptive
Targeting podczas przeglgdania obrazu byto nieprawidtowe. Nieprawidtowe przesuniecie
pozycji pacjenta mogto prowadzi¢ do btedu w leczeniu polegajgcego na podaniu dawki

w niewtasciwym miejscu.

W tej aktualizacji oprogramowania syngo RT Therapist™ wyeliminowano opisang
nieprawidtowos¢.

Przerywanie rekonstrukcji wiazki stozkowej

W niektorych przypadkach nieprawidtowosci w zarzgdzaniu pamiecig powodowaty btedy
w trakcie akwizycji obrazu, ktére z kolei prowadzity do przerwania rekonstrukcji obrazu na
podstawie wigzki stozkowej. Powodowato to konieczno$¢ akwizycji nowych obrazéw

w celu zweryfikowania potozenia pacjenta i podania pacjentowi dodatkowej dawki.

W zaktualizowanym oprogramowaniu udoskonalono obstuge pamieci, aby ograniczy¢
ryzyko podawania pacjentowi dodatkowej dawki potrzebnej do obrazowania.

Wartosci obrotu stolu w konfiguracji wzglednej

W komunikacie TH009/12/S firma Siemens informowata o ryzyku nieoczekiwanego ruchu
stotu podczas leczenia z automatycznym sekwencjonowaniem, gdy uzywane byty wigzki
weryfikacji pozycji w konfiguracji bezwzglednej. Nieoczekiwany ruch stotu mégt
spowodowac obrazenia ciata pacjenta z powodu kolizji lub btgd w leczeniu polegajgcy na
podaniu dawki w niewlasciwym miejscu.

Poprzednie wersje oprogramowania systemu syngo RT Therapist™ wymagaty, by
w konfiguracji wzglednej wszystkie wartosci potozenia stotu byty rowne 0 (zero). Dlatego
w przypadkach, gdy jakakolwiek wartos¢ stotu w definicji wigzki byta rézna od 0,
nastepowato przetgczenie na konfiguracje bezwzgledna, ktéra wymagata ruchu stotu.
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W tej wersji oprogramowanie syngo RT Therapist™ interpretuje konfiguracje jako

wzgledng, gdy potozenia poprzeczne, wzdtuzne i pionowe stotu terapeutycznego sa
réwne 0 (zero) we wszystkich wigzkach. Izocentryczne i mimosrodowe wartosci potozenia
stotu rézne od 0 (zero) sg ignorowane. W takich przypadkach konfiguracja bedzie
uznawana za wzgledng i nie nastgpi ruch stotu.

Nieprawidiowe wznowienie naswietlania w ramach sesji w wypadku
podania 0 (zera) jednostek monitorowych

Jesli podawanie wigzki IMRT zostato przerwane przed wigczeniem promieniowania,

w rekordzie leczenia dotyczgcym wigzki odpowiedniego segmentu wpisana byta

zerowa (0) liczba podanych jednostek MU. Wartos¢ ,0” powodowata nieprawidtowe
zachowanie systemu syngo RT Therapist™ zwigzane z identyfikacjg segmentu/-6w przy
wznawianiu podawania przerwanej wigzki w ramach tej same;j sesji.

Z powodu tego nieprawidtowego dziatania systemu syngo RT Therapist™ mogto sie
zdarzy¢, ze segmenty byty naswietlane wiecej niz raz, a pacjentowi podawana byta za
duza dawka.

Btad ten zostat wyeliminowany w wersji oprogramowania dostarczonej w ramach tej

aktualizaciji.

Nieoczekiwany ruch stotu po komunikacie o btedzie wewnetrznym w systemie
syngo RT Therapist

Ze wzgledu na btgd wewnetrzny w oprogramowaniu syngo RT Therapist™ podczas

podawania sekwencji automatycznej dochodzito do rozsynchronizowania systemu

syngo RT Therapist'™ i konsoli sterowniczej. W takiej sytuacji system

syngo RT Therapist™ tracit informacje o zmodyfikowanych wczes$niej potozeniach osi
stotu. W rezultacie system syngo RT Therapist™ nieprawidtowo kontynuowat naswietlanie
z pierwotnymi potozeniami osi stotu okreslonymi w planie leczenia i realizowat ruch stotu,
ktorego uzytkownik sie nie spodziewat. To zachowanie mogto spowodowac obrazenia
ciata pacjenta z powodu kolizji z gantry i/lub btgd w leczeniu polegajgcy na podaniu dawki
W niewlasciwym miejscu.

W aktualnej wersji oprogramowania udoskonalono proces synchronizacji miedzy
systemem syngo RT Therapist™ a konsolg sterowniczg. W razie utraty synchronizacji
system anuluje leczenie i na ekranie konsoli sterowniczej zostanie wyswietlona informacja
o blokadzie nr 96 ,R&V INTERFACE” (INTERFEJS REJESTRACJI | WERYFIKACJI),

aby uzytkownik wiedziat o koniecznosci ponownego nawigzania komunikacji.

Procedura zapewnienia liniowosci dawki w terapii IMRT (aktualizacja ,,Podrecznika
fizyki” wchodzaceqo w sktad dokumentacji uzytkownika)

.Podrecznik fizyki” uzupetniono o opis procedury zapewnienia liniowosci dawki dla

terapii IMRT. Jest ona podobna do analogicznej procedury zapewnienia jakosci dla

terapii mMARC. W ramach tej procedury regulacji podlega parametr D1_CO. Nieprawidtowa
wartos¢ parametru D1_CO0 moze by¢ przyczyng obrazen ciata pacjenta w wyniku podania
zbyt matej lub zbyt duzej dawki w kazdej z frakcji.

Zaktualizowany ,Podrecznik fizyki” wchodzi w sktad niniejszego pakietu aktualizacji.
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Konfiguracja automatycznego sekwencjonowania pol z bolusem (aktualizacja
»Uzupelienia dotyczacego systemu syngo RT Therapist™ uzywaneqo razem
z systemem MOSAIQ” wchodzaceqo w sklad dokumentacji uzytkownika)

Jesli podczas leczenia z automatycznym sekwencjonowaniem pal istnieje ryzyko kolizji,
niektorzy klienci uzywajg funkcji bolusa, by wymusi¢ automatyczne wstrzymanie
umozliwiajgce reczny obrot gantry. Zachowanie systemu rozni sie w zaleznosci od
wybranego rodzaju wstrzymania i miejsca w sekwencji, jakie wstrzymanie zajmuje
wzgledem wigzek terapeutycznych. Jesli uzytkownik nie zaprogramuje wstrzymania we
wiasdciwy sposob, wstrzymanie nie nastgpi w oczekiwanym momencie. Moze to
doprowadzi¢ do kolizji, a w konsekwencji do powaznych obrazen ciata pacjenta.

Publikacja ,Uzupetnienie dotyczace systemu syngo RT Therapist™ uzywanego razem
z systemem MOSAIQ” zostata uzupetniona o informacje o polach z bolusami (rozdziat
,Dzielenie sekwencji automatycznej”) i jest zawarta w niniejszym pakiecie aktualizaciji.

Informacje o procedurze przy przenoszeniu pacjenta miedzy przyspieszaczami
liniowymi (aktualizacja ..Informaciji o aktualizacji produktu” wchodzacych w sktad
dokumentacji uzytkownika)

Jesli pacjent ma by¢ przeniesiony z jednego przyspieszacza liniowego do innego,

to zmiany wykonane na karcie Workflow Edit (Edycja procedury) podczas leczenia za
pomoca pierwszego przyspieszacza nie zostang automatycznie przeniesione do drugiego
przyspieszacza (dotyczy to np. opcji obrazowania, wstrzyman, flag bramkowania).
Niezbedne zmiany trzeba ponownie wprowadzi¢ recznie. Jesli uzytkownik zapomni

o prawidtowym ustawieniu tych atrybutow, moze dojs¢ do btedu w leczeniu pacjenta.

Publikacja ,Informacje o aktualizacji produktu” zostata uzupetniona o informacje
dotyczgce przenoszenia pacjenta z jednego przyspieszacza liniowego na inny pomiedzy
sesjami leczenia. Nalezy doktadnie zapoznac¢ sie ze zaktualizowanym dokumentem.

Niniejszy komunikat nalezy na state dotaczy¢ do rozdziatu ,.Listy z poradami
dotyczacymi bezpieczenstwa” podrecznika uzytkownika cyfrowego przyspieszacza

liniowego.

O opisywanej aktualizacji zostanie powiadomiony odpowiedni urzad.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tego problemu i z géry dziekujemy
za zrozumienie.

Z powazaniem,

podpisano: Gabriel Haras podpisano: René Lennert
Naczelnik dziatu biznesowego RO Naczelnik dziatu zarzgdzania jakoscig w dziale RO

Niniejszy dokument jest wazny bez oryginalnego podpisu.
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