SI E M E N S ID number: TH009/12/S

Naléhavé: Korekce prostiedku zdravotnické techniky
Bezpecénostni doporuéeni pro zakazniky

Re.:  Digitalni linearni urychlovace typu ARTISTE™, ONCOR™ and PRIMUS™ se
softwarem syngo ® RT Therapist verze 4.2

K rukam: Oddéleni radiaéni onkologie

Vazeny zakazniku,

Ugelem tohoto dopisu je informovat Vas o potencialnim bezpe&nostnim riziku pfi pouzivani
svazku pro verifikaci polohy v absolutnim nastaveni systému syngo ® RT Therapist 4.2.

V disledku toho vznika nebezpeci ublizeni na zdravi nebo nespravného ozarovani pacienta
v dusledku neodekavaného pohybu stolu v priibéhu ozafovani.

O jaky problém se jedna a kdy se projevuje?

Firma Siemens obdrzela zpravy o neCekanych pohybech stolu béhem ozafovani

s automatickou sekvenci, které byly zplsobeny chybami uzivatele pfi pouzivani svazku pro
verifikaci polohy v absolutnim nastaveni. Firma Siemens tyto zpravy provéfila a bylo
potvrzeno, Ze se systém choval spravné. Nicméné se mohlo stat, Ze chovani systému nebylo
v uzivatelské pfiru¢ce popsano do detailu.

Ugelem tohoto dopisu je vysvétlit chovani systému, kdyz:
1. soufadnice ozafovaciho stolu jsou nenulové; a

2. kdyz uZivatel nepfifadi pro zobrazovaci a ozafovaci svazky pfedepsané soufadnice
stolu.

Syngo RT Therapist povazuje nastaveni za absolutni, pokud je kterakoli ze soufadnic
stolu pro kterykoli svazek v ramci daného ozarovani nenulova.

Priklady:

e V3echny svazky planované pro dané ozafrovani byly vertikalné nastaveny na -10.
VSechny ostatni soufadnice maji hodnotu 0.

e V3echny svazky naplanované pro dané ozafovani maji soufadnice stolu nastavené
na nulu s vyjimkou jednoho svazku, ktery ma izocentrickou hodnotu 90°.
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e Pro vSechny ozafovaci a zobrazovaci svazky jsou soufadnice stolu pfedepsany se zamérem, aby
byly tyto ozafovaci svazky aplikovany na téchto soufadnicich. Pozice pacienta je pfesné repro-
dukovatelna kazdy den. To znamena, Ze fixovaci zafizeni jsou indexovana podle ozafovaciho
stolu. Toto je tradi€né nazyvano jako absolutni nastaveni.

Prehled scénari bezpe€éného a nebezpeéného ozarovani

Pro validaci ozafovaci pozice Ize provadét zobrazovani PV a vypocitany offset Ize pouzit, je ale potfe-
ba dodrzovat specifické pracovni postupy, které zamezi chybam uzivatele.

Nasledujici tabulka ukazuje scénare, v nichZ se objevuji chyby pfi nastavovani offsetd zobrazovani (Cer-

vené pozadi) a scénare, u nichz se Zadné chyby nevyskytuji (zelené pozadi). Tyto scénare jsou popiso-

vany na nasledujicich stranach.

Pfedepsané souradnice stolu pro
zobrazovaci svazek/svazky
ODPOVIDAJI pfedepsanym sou-
fadnicim stolu pro alespon jeden
ozafovaci svazek

Pfedepsané souradnice stolu pro
zobrazovaci svazek/svazky
NEODPOVIDAJI predepsanym
souradnicim stolu pro ozafovaci
svazek/svazky

Obrazy jsou zaznamenany na
predepsanych souradnicich
stolu pro zobrazovaci sva-

zek/svazky

Scénar 2

Scénar 3

Obraz je zaznamenan na prede-
psanych soufradnicich stolu pro
ozarovaci svazek/svazky

Scénar 2

Obrazy jsou zaznamenany na
jinych souradnicich stolu, nez
které jsou predepsany pro zob-
razovaci a ozafovaci svazky

Scénar 4
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NESPRAVNY PRACOVNIi POSTUP VEDOUCI K MOZNEMU NESPRAVNEMU OZAROVANI

Scénar 1: Pfedepsané soufadnice zobrazovaciho svazku se liSi od pfedepsanych sou-
fadnic ozafovaciho svazku a uzivatel nezaznamenava obraz na pfedepsanych soufad-
nicich zobrazovaciho svazku.

Priklad:

UZivatel nepofizuje verifikaCni obrazy na soufadnicich stolu pfedepsanych pro svazky PV (v
OIS). Napf. uzivatel zapomene zadat nékteré hodnoty stolu pro svazky PV, tzn. Lat (pficna),
Long (podélna) a Vertical (svisla) hodnota ztstanou nulové. Zobrazovani pro verifikaci polo-
hy je pak provadéno se stolem nastavenym na jiné soufadnice, napf. s pouzitim absolutnich
soufadnic ozafovacich svazkui nebo jinych soufadnic.

Firma Siemens DURAZNE doporuéuje pouzivani predepsanych souradnic pro zobra-
zovaci svazky nebo zruseni procesu ozafovani a zadani pozadovanych souradnic sto-
lu, na kterych chcete zaznamenavat obrazy v OIS. NESPOUSTEJTE akvizici obraz.

V pfipadé nedodrzeni doporuceni firmy Siemens dojde k neekanym pohybum stolu, jak je
vidét na nasledujicim pfikladu.

Pro ozafovaci svazky vypocita RTT nové souradnice stolu z offsetl pro zobrazovani
podle vztahu:

(A+B-C)+D
Kde:
A = Offset stolu vypocitany pfi prohlizeni portalovych obrazt nebo adaptivnim ur€ovani cile
B = Souradnice stolu, na nichz jsou zaznamendavany obrazy
C = Pfedepsané souradnice stolu pro zobrazovaci svazek/svazky

D = Pfedepsané soufadnice stolu pro ozafovaci svazek/svazky

D C B A =A+B-C |=(A+B-C)+D
Predepsané | Predepsané Aktualni Nové sou- - )
stal souradnice souradnice souradnice Méreni radnice stolu Pf(:gr?iiges?glttjj
ozarovaciho | zobrazova- zobrazova- offsetu po zobrazo- ro ozafovani
svazku ciho svazku | ciho svazku vani P
PFicny
SMar 15.3 0 15.3 1.0 16.3 31.6
Podéiny 42.8 0 42.8 0 42.8 85.6
smér ) : ) :
Vertikalni
smér -14.7 0 -14.7 0 -14.7 29.4
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Jak mUze uzivatel zabranit nespravnému ozarovani?

Pfi pouzivani absolutniho nastaveni stolu se vZdy ujistéte, Ze jsou pozice stolu pro svazky
pro verifikaci polohy (bud 2D nebo 3D) zadany spravné. To znamena, ze pozice stolu pro
svazky pro PV je stejna jako pozice stolu pro alespor jeden z ozafovacich svazku.

Odlisné pozice stolu pro svazky PV zadavejte jen tehdy, pokud mate v umyslu prova-
dét verifikaci polohy v jiném bodé&, nez je izocentrum ozarovani.

Priklady spravného pracovniho postupu:

Scénar 2: Pfedepsané soufadnice zobrazovaciho svazku se rovna pfedepsanym sou-
fadnicim ozafovaciho svazku a zobrazovani se provadi na téchto pfedepsanych sou-
fadnicich.

Priklad:

PV zobrazovani se uskutecruje se stolem nastavenym na stejné soufadnice, jaké se budou
pouzivat pro ozarovani. Z obrazli pro verifikaci polohy bude vypocitan offset, ktery bude po-
uzit pro aplikaci ozafovani. RTT zobrazuje méfeni offsetu, aktualni soufadnice stolu a jaké
budou soufadnice stolu, pokud bude offset aplikovan. Ozarovaci stil se pohybuje bud ma-
nualné nebo automaticky na vypocitanou absolutni pozici offsetu.

Hodnoty offsetu stolu, které byly vypocitany pomoci RTT pro obrazy zaznamenané pomo-
ci PV svazku (tzn. svazku pro verifikaci polohy a nastaveni), jsou automaticky aplikovany
na ozafovaci svazky nalezejici do stejného ozafovani.

Predepsané | Souradnice zob- Nové Konecéné
. DA . o ové sou- S
Soufrad- souradnice |razovaciho svaz Méreni . . souradnice
. . . - . fadnice stolu
nice stolu ozarovaciho | ku (pfedepsané offsetu stolu pro
e po zobrazo- N
svazku a aktualni) L ozarovani
vani
PFicny smér 15.3 15.3 1.0 16.3 16.3
Podélny smér 42.8 42.8 0 42.8 42.8
Vertikalni smér -14.7 -14.7 0 -14.7 -14.7
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Scénar 3: Pfedepsané soufadnice zobrazovaciho svazku se nerovnaji pfedepsanym
soufadnicim ozafovaciho svazku a zobrazovani se provadi na pfedepsanych soufadni-
cich pro zobrazovaci svazek.

Priklad:

PV zobrazovani se provadi se stolem nastavenym v pfi€ném sméru v centralni pozici pro
ucely zobrazovani, naptiklad pokud izocentrum ozafovani neni na ose. Aby se zamezilo ko-
lizim gantry, zobrazovacich zafizeni a ozafovaciho stolu nebo aby mohlo byt ziskano vice
zobrazovacich informaci (napf. kostni struktury patefe) je pro lateralni smér stolu pro zobra-
zovani pfedepsana nulova hodnota.

Z obrazl pro verifikaci polohy bude vypocitan offset, ktery bude pouzit pro aplikaci ozafovani.
Pro tento scénar vypocita RTT noveé soufadnice stolu pro ozafovaci svazky podle vztahu:

(A+B-C)+D

kde:

A = Offset stolu vypocitany pfi prohlizeni portalovych obrazt nebo adaptivnim uréovani cile

B = Souradnice stolu, na nichz jsou zaznamenavany obrazy (aktuaini)

C = Predepsané souradnice stolu pro zobrazovaci svazek/svazky

D = Pfedepsané souradnice stolu pro ozafovaci svazek/svazky

D BaC A = A+B-C =(A+B-C)+D
Predepsané |Souradnice zob- Nové
. L . vy . ové sou- -
Souradnice | soufradnice |razovaciho svaz- Méreni e Koneéné sou-
. . . i fadnice stolu . .
stolu ozarovaciho ku (pfedepsané a offsetu po fadnice stolu
stolu aktualni) 20brazovani pro ozarovani
Pricny smér 15.3 0 1.0 1.0 16.3
Podélny smér 42.8 42.8 0 42.8 42.8
Vertikalni smér -14.7 -14.7 0 -14.7 -14.7
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Scénar 4: Pfedepsané soufadnice zobrazovaciho svazku se rovnaji pfedepsanym sou-
fadnicim ozafovaciho svazku a zobrazovani se provadi pfi jinych soufadnicich stolu, nez

jsou predepsané.
Priklad:

Uzivatel chce provést relativni nastaveni, ale jako pomoc pro nastaveni pacienta byly zadany
soufadnice stolu, pfi¢emz neni zamérem pouzit je jako absolutni nastaveni. Napf. byla zada-
na svisla hodnota stolu -10,0 pro vS8echny zobrazovaci a ozafovaci svazky, pficemz vSechny
ostatni soufadnice zUstavaji nulové. Po zkontrolovani spravné pozice pacienta ve svislé vys-

ce stolu

-10,0, jak je v relativnim nastaveni, je pak provedeno posunuti izocentra na zakladé pacien-
tovych referenénich znacek pro dany den. Tak jsou ziskany nové soufadnice stolu, které se
liSi od pfedepsanych soufadnic. Pak je provedeno zobrazovani pro PV. Z obrazu pro PV
bude vypocitan offset, ktery bude pouzit pro aplikaci ozafovani. Pomoci vztahu uvedeného
vySe budou vypocCitany koneéné soufadnice stolu pro aplikaci ozafovani.

D C B A =A+B-C [=(A+B-C)+D

Predepsané | Predepsané Aktualni Nové sou- Koneéné sou-

stal soufadnice soufradnice soufradnice Méreni fadnice fadnice stolu

ozafovaciho | zobrazova- zobrazova- offsetu stolu po pro ozarovani

svazku ciho svazku | ciho svazku zobrazovani

PFicny smér 0 0 15.3 1.0 16.3 16.3
Podélny smér 0 0 42.8 0 42.8 42.8
Vertikalni smér -10.0 -10.0 -14.7 0 -4.7 -14.7
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Jak firma Siemens zasahne?

V soucasnosti pracujeme na dodatku k uzivatelské pfiru¢ce pro systém syngo RT The-
rapist 4.2, ktery lépe popiSe chovani systému v souvislosti s absolutnim nastavenim
stolu a verifikaci pozice.

Jakmile bude dostupna aktualizace s dodatkem uzivatelské pfirucky pro Vas systém,
oznamime Vam to.

VloZte prosim toto bezpecnostni upozornéni pro zakaznika do pfirucky vlastnika systému
syngo RT Therapist 4.2, kapitola ,Bezpeénostni doporuceni®, a tam jej ponechejte az do
uskutecnéni vyse definovanych opatfeni.

V zajmu bezpeénosti Vas zadame, abyste ihned podnikli vySe uvedena preventivni
opatieni a informovali pracovniky, jichz se to tyka.

O tomto bezpecnostnim doporuceni pro zakazniky byl informovan pfislusny narodni kompe-
tentni organ.

Omlouvame se za souvisejici nepfijemnosti a pfedem Vam dékujeme za pochopeni.

S pozdravem

podepsan Ghada Trotabas podepsan Stefan Leidenberger
Generalni feditel, Radiation Oncology Viceprezident, QM, Radiation Oncology

Tento dokument je platny bez originalu podpisu
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