SIEMENS Numer d: THOO71131S

Pilne: Korekta dotyczaca urzadzenia medycznego

Komunikat ostrzegawczy dotyczacy bezpieczenstwa uzytkownika

Temat: System informatyczny oddziatu onkologii MOSAIQ™
Do wiadomosci: Oddziatu Radioterapii

Szanowny uzytkowniku systemu MOSAIQ!

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie o potencjalnym problemie z bezpieczenstwem
systemu informatycznego oddziatu onkologii MOSAIQ (ang. MOSAIQ Oncology Information
System, MOSAIQ OIS), ktory zostat zidentyfikowany przez producenta systemu — firme
ELEKTA / IMPAC Medical Systems, Inc.

Szczegotowe informacje sg dostepne w dotagczonym dokumencie ,,Wazne informacje
dotyczace bezpieczenstwa” od firmy ELEKTA / IMPAC Medical Systems, Inc. (MOSAIQ:
Wyswietlanie zmian w oknie Field Delta (Wartos¢ delty pola), id. dokumentu: LINMSQO0003).

Ze wzgledu na bezpieczenstwo prosimy o podjecie proponowanych dziatan
zapobiegawczych oraz niezwloczne poinformowanie oséb, ktérych ta sprawa dotyczy.

Firma SIEMENS rozpowszechnia te informacje po raz drugi, poniewaz w poprzednim pismie
zawarta byfa potencjalnie mylaca instrukcja zignorowania odwotan do wsparcia technicznego
dla systemu ELEKTA OIS.

Panstwa System MOSAIQ zostat zakupiony od firmy SIEMENS, dlatego w wypadku, gdyby
potrzebna byta pomoc, prosimy zwracac¢ sie do firmy SIEMENS Healthcare.

Jesli otrzymali juz Panstwo komunikat ostrzegawczy dotyczacy bezpieczenstwa uzytkownika
o numerze identyfikacyjnym TH033/12/S, prosimy usung¢ go z dokumentacji dotyczgcej
produktu. Niniejszy Komunikat ostrzegawczy — wraz z dokumentem ,Wazne informacje
dotyczace bezpieczenstwa” od firmy ELEKTA / IMPAC Medical Systems, Inc. — nalezy
dotaczyé do dokumentac;ji produktu, gdzie powinien by¢ zawsze dostepny.

W razie jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowaé sie z odpowiednim przedstawicielem
serwisu albo specjalistg ds. aplikacji firmy SIEMENS. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci wynikajgce z tego problemu i z gory dziekujemy za zrozumienie.

Z powazaniem,

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

Niniejszy dokument jest wazny bez oryginalnego podpisu.

System informatyczny oddziatu onkologii MOSAIQ™ jest produktem firmy IMPAC Medical Systems, Inc., dystrybuowanym przez
firme Siemens na podstawie licencji udzielonej przez IMPAC. MOSAIQ™ jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy
IMPAC. Wszelkie prawa zastrzezone Znak towarowy MOSAIQ jest uzywany przez firme Siemens na podstawie licencji IMPAC.
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Healthcare Sector
Radiation Oncology
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AWAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
MOSAIQ: Wyswietlanie zmian w oknie Field Delta (Wartos$¢ delty pola)

Funkcja oprogramowania MOSAIQ umozliwiajaca wyswietlanie zmian w oknie Field Delta (Wartos¢ delty pola)
(dostepna od wersji 2.00N2) zostata wprowadzona w celu zminimalizowania ryzyka zastosowania niezamierzonych
zmian w formularzu Treatment Field Definition (Definicja pola terapeutycznego). Powoduje ona wyswietlenie i/lub
podswietlenie zmian dokonanych w formularzu Treatment Field Definition (Definicja pola terapeutycznego) od
czasu ostatniego zatwierdzenia lub zastosowania powigzanego pola terapeutycznego. W oprogramowaniu MOSAIQ
w wersjach starszych niz 2.41 funkcja ta byta domyslnie aktywna, jednak uzytkownik posiadajacy odpowiednie
uprawnienia mogt ja wylaczy¢ z poziomu menu Department Setup (Konfiguracja dzialu) zgodnie z preferencjami
obowiazujacymi w danej placowce.

W wyniku wprowadzenia i zapisania przez uzytkownika niezamierzonych zmian w definicji pola terapeutycznego w
oprogramowaniu MOSAIQ pacjent jednego z osrodkow zostat poddany niewtasciwemu leczeniu. Sytuacja ta miata
miejsce w osrodku, w ktorym opisana funkcja zostata wytaczona. W zwiazku z tym zdarzeniem firma Elekta
dokonata powtdrnej oceny ryzyka. Stwierdzono, ze ryzyko przewaza nad korzysciami zwigzanymi z mozliwoscia
wylaczania tej funkcji przez uzytkownikow. Od wersji 2.41 oprogramowania MOSAIQ funkcja wyswietlania zmian
w oknie Field Delta (Wartos¢ delty pola) nie jest juz konfigurowalna (tzn. nie moze zosta¢ wylaczona przez
uzytkownika).

% Field Delta - MR#: 90001 Anderson, Ron - Field ID:111
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MU/Deg
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Arc End
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Firma Elekta AB jest wtascicielem firmy IMPAC Medical Systems, Inc., producenta oprogramowania MOSAIQ.

IMPAC Medical Systems, Inc. 100 Mathilda Place, 5th Floor Sunnyvale, CA 94086
LINMSQO0003-PL / 1.0 (English VID 3.0)
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Oproécz uzycia funkcji wyswietlania zmian w oknie Field Delta (Wartos¢ delty pola) ryzyko zastosowania
niezamierzonych zmian w definicji pola terapeutycznego mozna ograniczy¢ za pomoca nastgpujacych srodkow:

e Opcja ostrzezenia o zmianie pola w czasie rozpoczynania terapii - kontrola przed zastosowaniem terapii

e Opcja ostrzezenia o zmianie pola w czasie rozpoczynania terapii - pole wybrane do zastosowania terapii

e  Obraz widziany przez wiazke w formularzu definicji pola terapeutycznego stanowi wyrazny wizualny
wskaznik wszelkich zmian dotyczacych potozenia szczgk i/lub ksztattu kolimatora MLC.

Zalecane dzialania

Wszystkim o$rodkom korzystajacym z oprogramowania MOSAIQ w wersjach wczesniejszych niz 2.41 firma Elekta
zdecydowane zaleca sprawdzenie ustawien menu Department Setup (Konfiguracja dziatu) pod katem opcji
wyswietlania zmian w oknie Field Delta (Wartos¢ delty pola). Jesli opcja jest aktywna (zaznaczona), nalezy
zachowac to ustawienie. Jesli jest wytaczona (brak zaznaczenia), nalezy ja aktywowac, zaznaczajac odpowiednie
pole i zapisujac zmiang. Mimo iz nie istniejg srodki calkowicie zabezpieczajace przed wprowadzeniem
niezamierzonych zmian i ostatecznie to uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za ich wprowadzenie, funkcja
wyswietlania zmian w oknie Field Delta (Wartos$¢ delty pola) stanowi skuteczna metode ograniczania ryzyka.
Aktualizacja oprogramowania MOSAIQ do wersji 2.41 nie jest konieczna do zmniejszenia ryzyka i nie jest

obowiazkowa.

Konfigurowalne $rodki ograniczenia ryzyka

Firma Elekta pragnie przypomnie¢ uzytkownikom o innych konfigurowalnych funkcjach, ktére pozwalaja
zmniejszy¢ ryzyko poddania pacjenta niewlasciwemu leczeniu. Nalezy zauwazy¢, ze cho¢ firma Elekta okreslita
ryzyko zwiazane z wylaczeniem tych funkcji jako tak niskie, jak to praktycznie mozliwe (ALARP), co zostalo
osiagnigte przez odpowiednie rozwiazania konstrukcyjne i inne srodki kontroli ryzyka, ryzyko szczatkowe w
przypadku wytaczenia tych funkcji jest wyzsze niz w przypadku, gdy sa one aktywne. Firma Elekta zaleca
zachowanie konfiguracji fabrycznej, z jaka produkt zostal zainstalowany i zaktualizowany.

Funkcja

Korzysci

Verification Configuration (Konfiguracja
weryfikacji)

Ustawienia weryfikacji pacjenta moga by¢ konfigurowane w
przypadku konwencjonalnej radioterapii. Okno Verification
Configuration (Konfiguracja weryfikacji) umozliwia dostosowanie
ustawien weryfikacji parametréw dotyczacych urzadzenia lub
pacjenta. Pozwala okresli¢, ktore parametry maja by¢ weryfikowane.

Require Field Approval for Treatment
(Wymagane zatwierdzenie obszaru do
przeprowadzenia terapii)

Niezatwierdzona wiazka nie bedzie dostepna do uzycia w ramach
terapii.

Require Calibration Approval for Treatment
(Wymagane zatwierdzenie kalibracji do
przeprowadzenia terapii)

W przypadku terapii protonowej wiazka z niezatwierdzonym
statusem kalibracji nie bedzie dostepna do uzycia w ramach terapii.

Verify Machine (Weryfikacja urzadzenia)

Funkcja shuzy do aktywacji weryfikacji urzadzenia. System
weryfikuje, czy urzadzenie potaczone ze stacja robocza MOSAIQ
jest tym samym urzadzeniem, ktore zostato okreslone w polu
terapeutycznym.

Dose Tracking Check (Kontrola sledzenia
dawki)

Jesli uzytkownik dokona wyboru nieodpowiedniego pola
terapeutycznego, przez co do obszaru napromieniania nie zostanie
dostarczona wlasciwa dawka, lub jesli wybrane pole nie zostato
powiazane z obszarem napromieniania, wyswietlony zostanie
komunikat ostrzegawczy.

Use Secondary 1D (IDB) for Medical Image
Import (Stosowanie dodatkowego
identyfikatora (IDB) podczas importowania
obrazu medycznego)

Ta funkcja umozliwia uzytkownikowi powiazanie obrazow
medycznych z dodatkowym identyfikatorem pacjenta.

IMPAC Medical Systems, Inc. 100 Mathilda Place, 5th Floor Sunnyvale, CA 94086
LINMSQO0003-PL / 1.0 (English VID 3.0)
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Lock Field on Plan Import (Blokowanie pél
przy imporcie planu)

Blokuje status pola terapeutycznego, gdy uzytkownik importuje je za
pomoca funkcji RTP Import. Domyslnie ta opcja jest nieaktywna. W
przypadku aktywowania tej opcji wszystkie pola terapeutyczne
importowane za pomoca funkcji RTP Import sa blokowane podczas
importu. W takim przypadku nalezy mie¢ sSwiadomos¢, ze zmiana
identyfikatora pola lub usuniecie pola po zaimportowaniu nie beda
mozliwe. Aby zmieni¢ identyfikator pola terapeutycznego, nalezy
tego dokona¢ w czasie importu.

Barcode or fingerprint scanning
(Skanowanie kodu kreskowego lub linii
papilarnych)

Wybér pacjenta moze odbywac si¢ poprzez zeskanowanie
indywidualnego kodu kreskowego lub odcisku palca.

Disable Capture Console (Wyltaczenie
konsoli przechwytywania)

Funkcja umozliwiajaca wylaczenie automatycznego
przechwytywania konfiguracji konsoli urzadzenia terapeutycznego.

Confirm Selection of Auto-Setup
(Potwierdzenie wyboru automatycznej
konfiguracji)

Stuzy do wyswietlania okna z komunikatem Send Auto-Setup
Parameters (Wyslij parametry automatycznej konfiguracji) po
kliknigciu Auto-Setup (Automatyczna konfiguracja) w oknie
dialogowym Verified Treatment (Zweryfikowana terapia).

Auto Groups (Grupy automatyczne)

Parametry mozna przypisywac grupom automatycznym
zdefiniowanym w pliku konfiguracyjnym. Struktura grup umozliwia
niezalezne przemieszczanie pojedynczych grup. Dotyczy to
wylacznie akceleratorow C-Series firmy Varian.

Auto Setup (Automatyczna konfiguracja)

Ustawienia konfiguracji automatycznej sg konfigurowalne, a kazdy
parametr moze zosta¢ wytaczony. Poszczegdlne urzadzenia moga
rozni¢ si¢ parametrami dostgpnymi w ramach automatycznej
konfiguracji.

IMPAC Medical Systems, Inc. 100 Mathilda Place, 5th Floor Sunnyvale, CA 94086
LINMSQO0003-PL / 1.0 (English VID 3.0)
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W przypadku pytan, watpliwosci i wnioskdw o aktualizacje nalezy pisaé na adres support@impac.com (Ameryka
Ponocna i reszta swiata) lub europe.support@impac.com (Europa) badz dzwoni¢ pod numer:

Australia 1-800-420692 Nr tel. obowiazujacy 44 1293 654320
w Europie
(potaczenie ptatne)
Austria 0800-005-003 Portugalia 8008-60282
Belgia 0800-71560 Singapur 800-1204294
Francja 0800-901281 Stany Zjednoczone 1-800-488-4672
Hiszpania 900-991937 Szwajcaria 0800-561563
Holandia 00 800 4672 2222 Szwecja 020-79-3490
Hongkong 800-901702 Tajwan 00801-13-7789
Irlandia 1-800-570033 Wielka Brytania 00-800-4672-2222
Izrael 1-80-9214848 Wtochy 800-787669
Niemcey 0800-664-4968
Nowa Zelandia 0800-449224

Prosimy o przekazanie tego powiadomienia wszystkim uzytkownikom oprogramowania MOSAIQ w placéwkach,
ktérych moze dotyczy¢ ten problem.

IMPAC Medical Systems, Inc. 100 Mathilda Place, 5th Floor Sunnyvale, CA 94086
LINMSQO0003-PL / 1.0 (English VID 3.0)
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Potwierdzenie odbioru

Produkt MOSAIQ

Temat MOSAIQ: Wyswietlanie zmian w oknie Field Delta (Wartos¢ delty pola)
Nr CAR0271

referencyjny

Formularz opatrzony podpisem i data prosimy odesla¢ na jeden z trzech podanych nizej
sposobdéw.

Tytut

Data

Nazwa placoéwki

Nazwisko odbiorcy

Podpis

Potwierdzam odbior i zrozumienie niniejszego zawiadomienia.

odbiorcy

AMERYKA POLNOCNA [ AZJA

Przesta¢ faksem na nr: 702 992 5002

/ ATTN: Elekta OIS support

Zeskanowac i wystac¢ poczta elektroniczna na adres:

support@impac.com
/ ATTN: Elekta OIS Support

Wystaé po
na adres:

czta tradycyjna (wymagana oplata pocztowa)

C/O Elekta OIS Support
2310 Corporate Circle
Suite 275

Henderson, NV

USA

EUROPA i REGION AFLAME

Przesta¢ faksem na nr: +44 (0)1293 654401
/ ATTN: Elekta OIS Support

Zeskanowac i wysta¢ poczta elektroniczna na adres:
europe.support@impac.com

/ ATTN: Elekta OIS support

Wystaé poczta tradycyjna (wymagana optata pocztowa) na
adres:

C/O Elekta OIS support,
Elekta Limited

Linac House

Fleming Way

Crawley, West Sussex
RH10 9RR

UK

IMPAC Medical Systems, Inc. 100 Mathilda Place, 5th Floor Sunnyvale, CA 94086
LINMSQO0003-PL / 1.0 (English VID 3.0)
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