SI E M E N S ID broj: TH009/17/S

Obavijest o sigurnosti uporabe uredaja

Predmet:  digitalni linearni akceleratori viste ONCOR™ i PRIMUS™ s inadicom
softvera za upravljacku konzolu 9.2.400

Na paznju: odjel OnkoloSka radiologija

Postovani korisnici,

ovom bismo vas Obavijesti o sigurnosti uporabe uredaja zeljeli obavijestiti o azuriranju
inaCice softvera za upravljacku konzolu 9.2.400 za va$ digitalni linearni akcelerator.

Da bi se smanjila moguénost sudara tijekom izvodenja automatski sekvencioniranih
terapija s automatskim pomicanjima kucista i/ili stola za terapiju uz primjenu opcije
SIMTEC™-Auto Field Sequence (Automatsko sekvencioniranje polja), tvrtka Siemens
aZurirala je softversko rjeSenje ,Auto Field Sequence (AFS) Motion Protection” koje se
primjenjuje na upravljackoj konzoli vaSeg digitalnog linearnog akceleratora.

Aktualnim aZuriranjem softvera za upravljacku konzolu na inacicu 9.2.502 tvrtka Siemens
rijeSit e sljedece probleme:

1. Opasnost od sudara zbog automatskih pomicanja kuciSta u slucaju
lateralnih pomaka stola

Prethodni softver ,AFS Motion Protection” u obzir je uzimao samo kriticne postavke
izocentri¢nih i ekscentricnih polozaja stola, ali ne i lateralni pomak stola za terapiju. U
slu¢aju velikog lateralnog pomaka stola za terapiju postoji zna¢ajna opasnost od sudara
kucista i pacijenta tijekom automatskih pomicanja kucista.

To je ponaSanje sada ispravljeno. U aktualnom azuriranju softvera na inacicu softvera za
upravljacku konzolu 9.2.502 softver ,AFS Motion Protection” je pobolj$an kako bi se u
obzir uzimali i lateralni, uzduzni te okomiti polozaj stola.
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2. Nezeljena automatska pomicanja kucista kada je konfiguracija stola
postavljena na ,,Manually” (Ruéno), a redoslijed pomicanja na , Table
first” (Najprije stol)

Kod prethodne inacice softvera AFS Motion Protection konfiguracija stola morala je biti
postavljena na ,automatic” (automatski) za sve parametre. Kada bi korisnik konfigurirao
izocentri¢nu rotaciju stola na ,Manually” (Ru¢no), a redoslijed pomicanja na ,Table first’
(Najprije stol), prethodna inaCica softvera zanemarila bi navedenu promjenu konfiguracije.
Ako je za sliedece terapijsko polje bilo potrebno pomicanje kuéista i stola, softver ne bi
zaustavio AFS radi omogucavanja ruénog pomicanja stola prije kucista. KuciSte bi se
automatski pomaknulo na sljedeci ciljni polozaj. U tom slu¢aju postoji zna¢ajna opasnost
od sudara kucista i pacijenta.

To je ponaSanje sada ispravljeno. U novoj inacici softvera svaka konfiguracija vrijednosti
stola postavljena na ,Manually” (Ru¢no) i redoslijed pomicanja postavljen na ,Table first”
(Najprije stol) uzrokovat ¢e zaustavljanje AFS-a i bit ¢e potrebno ru¢no pomicanje stola za
terapiju i kucista.

Dodatni sigurnosni savjeti

Novi softver ,AFS Motion Protection” moci ¢e predvidjeti moguci sudar na temelju
poloZaja kucista, 4D polozaja stola (rotacija u smjeru X, y, z i izocentri€na rotacija) te
sigurnosnu marginu koja ¢e obuhvacati volumen standardnog pacijenta. Ako AFS Motion
Protection predvidi moguci sudar za odredenu vrstu pomicanja, to se pomicanje nece
izvesti automatski. U tom slu€aju korisnik moze ruéno izvesti planirano pomicanje.

ViSe informacija o navedenim funkcijama mozete pronaci u sljede¢im dokumentima:
o Korisni€ki priru¢nik za digitalni linearni akcelerator, poglavlje 5., Zadaci: ,AFS
sustav za zastitu od pomicanja”
e Priruénik vlasnika sustava digitalnog linearnog akceleratora, poglavlje 6., Tehnicki
podaci: ,Automatski sustav za zastitu od pomicanja (AMP)”
¢ Napomene za inaCice upravljacke konzole za digitalni linearni akcelerator 9.2.502
i novije.

Gore spomenuti azurirani priruénici isporu€uju se s navedenim paketom aZuriranja.

U situacijama gdje postoji znac¢ajna opasnost od sudara, sustav Ce sprijeCiti sudare
tijekom izvodenja automatski sekvencioniranih terapija s automatskim pomicanjima
kucista i/ili stola za terapija uz primjenu opcije SIMTEC™-Auto Field Sequence Option
(Automatsko sekvencioniranje polja). Unato€ navedenim sigurnosnim mjerama, odredene
situacije softver ne moze predvidjeti. Stoga, tijekom izvodenja automatskih sekvenci
korisnik u svakom trenutku mora biti svjestan svakog pomicanja kucista i stola za terapiju
te pomaka ili premoscivanja stola primijenjenih u skladu s planom terapije.
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Mjere koje treba poduzeti korisnik detaljno su opisane u Korisnickom prirucniku digitalnog
linearnog akceleratora i ukratko sazete u prethodno spomenutoj Obavijesti 0 sigurnosti
uporabe uredaja TH012/14/S.

U sluaju bilo kakvog ru€nog pomicanja sustav ne moze predvidjeti moguci sudar.
Tijekom ru¢nog pomicanja korisnik mora cijelo vrijeme nadzirati sustav i zaustaviti
pomicanje otpustanjem pritisnutog prekidata budnika (ako se koristi ru¢ni upravijac) ili
pritisnutih tipaka (ako se koristi tipkovnica upravljaCke konzole) ako se kuciSte previse
priblizi pacijentu.

Iz sigurnosnih razloga molimo vas da i dalje primjenjujete preventivne mjere opisane u
Obavijesti o sigurnosti uporabe uredaja TH012/14/S.

Molimo vas da ovu Obavijest o sigurnosti uporabe uredaja prilozite svom
Priruéniku vlasnika sustava u poglavlju ,Dopisi u vezi sigurnosti”’, gdje mora i
ostati.

Ako je potrebno, odgovarajuée nacionalno nadlezno tijelo bit ¢e obavijedteno 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 RO Voditelj segmenta za upravljanje kvalitetom RO

Ovaj je dokument valjan bez izvornog potpisa.
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