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OBAVIJEST O SIGURNOSTI UPORABE UREDAJA

Predmet: Obavijest o sigurnosti uporabe uredaja — primjenjivo na vase sustave ARTISTE,
ONCOR ili PRIMUS sa softverom syngo RT Therapist (RTT) inacice 4.3.1 MR3

Na paznju: odjel Onkoloska radiologija

Postovani korisnici,
ovim vas dopisom Zelimo obavijestiti o planiranom stavljanju u promet nove inacice softvera syngo RT
Therapist (RTT) 4.3.1 MR4 povezane s lije¢enjem pacijenata tijekom uporabe sustava ARTISTE, ONCOR

ili PRIMUS s moguénoscu povezivanja ARIA, kojom ce se izbjeci (mogudi) sigurnosni problem.

U ¢emu je problem i kada se on javlja?

Svojom Obavijesti o sigurnosti uporabe uredaja TH001/21/S (softver syngo RT Therapist (RTT) inacice
4.3.1 MR3) obavijestili smo vas da je tvrtka Siemens Healthineers uocila mogudi sigurnosni problem s
mogucénoscu da korisnik odabere pogresno mjesto za terapiju, Sto bi rezultiralo isporukom doze u
pogresni izocentar. Ovisno o dozi frakcije i planiranim volumenima, to moZe dovesti do teske ozljede.

Za vise informacija pogledajte dopis TH001/21/S (softver syngo RT Therapist (RTT) inacice 4.3.1 MR3)
kako slijedi:

e

Tvrtka Siemens Healthineers uocila je moguci sigurnosni problem s mogucnoscu da korisnik odabere
pogresno mjesto za terapiju. Stoga postoji mogucnost isporuke doze u pogresni izocentar.

Taj moguci problem mogao bi se javiti ako se ispune preduvjeti u nastavku:

- Plan za pacijenta ukljucuje vise mjesta.

- Korisnik preuzima vise mjesta iz sustava ARIA u softver syngo RT Therapist (RTT). Zbog toga se sva
mjesta preuzimaju u softver syngo RT Therapist (RTT) istodobno.

- Korisnik prvo izvodi akviziciju snopova za podeSavanje snimanja, a zatim mijenja skupinu frakcija
mjesta. Na taj nacin RTT mijenja redoslijed popisa mjesta. Korisnik moZda nece prepoznati da se
posljednje izmijenjeno mjesto sada prikazuje na vrhu.

- Nazivi snopova izmedu razlicitih skupina frakcija mogu biti identicni ili slicni.

- Prilikom odabira skupine frakcija mjesta za terapiju korisnik moZda nece provjeriti naziv mjesta. Kako
RTT mijenja redoslijed skupina frakcija mjesta nakon izmjene korisnika, korisnik moZe odabrati
preuzimanje pogresne skupine frakcija mjesta.

Uz prethodno navedene preduvjete, korisnik bi mogao slucajno odabrati pogresnu skupinu frakcije
mjesta drugog mjesta, Sto bi moglo uzrokovati isporuku pogresnog plana na stvarni pozicionirani
izocentar.
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Koje je konacno rjeSenje navedenog problema?

Kako je vec¢ navedeno u prethodnom dopisu br. THO01/21/S, sustavi ARTISTE, ONCOR ili PRIMUS sa
softverom syngo RT Therapist (RTT) ,,u okruZenju sustava ARIA” rade u skladu s namjenom.

Zbog jos jedne nedavno prijavljene pojave, tvrtka Siemens Healthineers odludila je izmijeniti softver
syngo RT Therapist (RTT) inacice 4.3.1 MR3 te promijeniti trenutacno ponasanje kako bi izbjegla ovaj
mogudi sigurnosni problem. Dostupnost novog softvera syngo RT Therapist (RTT) inacice RTT 4.3.1
MR4 i ID broj korisni¢kog sucelja nisu jo$ poznati.

S novom inacicom softvera syngo RT Therapist (RTT) RTT 4.3.1 MR4 samo se jedno mjesto moZe
ucitati u odredenom trenutku, stoga se ne moZze dogoditi da korisnik slu¢ajno zamijeni vise prikazanih
mjesta. Kad bi korisnik pokusao preuzeti vise mjesta iz sustava ARIA u softver syngo RT Therapist (RTT),
RTT bi odbacio kompletno ucitavanje pacijenta.

Korisnici bi trebali odmah promijeniti svoj radni postupak pripremanjem jednog planera po planiranom
mjestu u sustavu ARIA.

Distribucija sadrzaja ove obavijesti

Pobrinite se da svi korisnici sustava ARTISTE, ONCOR ili PRIMUS sa softverom syngo RT Therapist
(RTT) u okruZenju sustava ARIA u vaSoj organizaciji i sve ostale osobe koje bi moZda trebale biti
informirane dobiju relevantne informacije vezane uz sigurnost navedene u ovoj obavijesti i da se
pridrzavaju preporuka koje ona sadrZava.

Hvala vam na razumijevanju i suradnji vezano uz ovu sigurnosnu obavijest i molimo vas da svojem
osoblju odmah date odgovarajuce upute.

Molimo vas da ovu Obavijest o sigurnosti uporabe uredaja prilozite svom Priru¢niku vlasnika sustava
za sustave ARTISTE, ONCOR ili PRIMUS.

Sto ako ovaj uredaj/oprema vi$e nisu u vasem vlasnistvu?

Ako sustavi ARTISTE, ONCOR ili PRIMUS sa softverom syngo RT Therapist (RTT) u okruZenju sustava
ARIA vise nisu u vasem vlasnistvu, molimo vas da ovu Sigurnosnu obavijest za korisnike proslijedite
novom vlasniku sustava ARTISTE, ONCOR ili PRIMUS sa softverom syngo RT Therapist (RTT) u
okruZenju sustava ARIA. Ako je to moguce, molimo da nas obavijestite o novom vlasniku uredaja.

Napomena:
Ove promjene ne utjecu na planove s viSe izocentara te se oni i dalje mogu ucitati.
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Odgovarajuce nacionalno nadlezno tijelo bit ¢e obavijeSteno o ovoj Obavijesti o sigurnosti uporabe
uredaja.

Ispricavamo se zbog svake neugodnosti koju je ova situacija mogla izazvati i unaprijed vam
zahvaljujemo na razumijevanju.

Srdacan pozdrav,

potpis Dr. Gabriel Haras potpis René Lennert
Voditelj poslovnog segmenta CTH Voditelj segmenta za upravljanje kvalitetom CTH

Ovaj je dokument valjan bez izvornog potpisa.
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