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Obavijest o sigurnosti uporabe uredaja

Predmet: Obavijest o sigurnosti uporabe uredaja — primjenjivo na sve digitalne sustave LINAC

obitelji proizvoda ONCOR, PRIMUS i ARTISTE

Na paznju: odjel Onkoloska radiologija

Postovani korisnici,

ovim bismo vas putem Zeljeli informirati o vaznosti pridrzavanja sigurnosnih blokada u vezi s
lije¢enjem pacijenata kod uporabe bilo koje inacice (V6, V7, V9, V11, V13) softvera upravljacke
konzole (eng. Control Console Software, CCSW) na vasem digitalnom sustavu LINAC.

U ¢emu je problem i kada se on javlja?

Uodili smo mogudi sigurnosni problem u sluéaju prikazivanja jedne od sigurnosnih blokada
navedenih u nastavku kada korisnik ukloni blokadu koju nije prethodno smjesta analizirao obuceni
¢lan osoblja (npr. medicinski fizicar) i s kojom se nije postupilo kako je navedeno u ovom dopisu:

Br.1 Naziv: MONITOR 2
Opis: koincidencija ukupne doze na monitoru 2
Namjena: Ova blokada sluZi za sprjecavanje primjene prekomjerne doze kada

primarni sustav za nadzor doze ne moze dovrsiti terapiju.

Br.2 Naziv: TREATMENT TIME (VRIJEME TERAPIJE)
Opis: koincidencija unaprijed postavljenog vremena terapije i stvarnog vremena
terapije
Namjena: Ova blokada sluZi za sprjecavanje primjene prekomjerne doze ako se

premasi unaprijed postavljeno vrijeme terapije.

Br.3 Naziv: MONITOR SYNC (SW) (SINKRONIZACIJA MONITORA (SW))
Opis: preveliko odstupanje akumulirane doze uoceno izmedu primarnog i
sekundarnog sustava za nadzor doze.
Namjena: Ova blokada sluzi za sprjeavanje pogresnog lijecenja pacijenta

uzrokovanog neto¢nim nadzorom primijenjene doze.
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Ako se prikaZe jedna ili viSe prethodno opisanih blokada, pretpostavlja se da je doslo do pogreske
u sustavu za nadzor doze.

U tom slucaju treba prekinuti terapiju i pridrZavati se uputa navedenih u nastavku (pod “Koje korake
korisnik mora poduzeti kako bi sprijeio moguce rizike povezane sa spomenutim problemom?”).
Nadalje, treba smjesta obavijestiti servisnu organizaciju tvrtke Siemens Healthineers.

Ako se blokada ukloni i ne slijede se prethodno spomenute upute, to moze dovesti do neto¢nog
evidentiranja vrijednosti doze u OIS-u te do primjene prekomjerne doze za odredeni segment
tijekom naknadnog nastavka terapije.

A Upozorenje

Neispravno postupanje u vezi s prikazanim blokadama moze dovesti do netoc¢nog evidentiranja
vrijednosti doze u OIS-u te do primjene prekomjerne doze za odredeni segment tijekom naknadnog
nastavka terapije.

OPCENITO NEPRAVILNO POSTUPANIJE I/I1LI TJELESNA OZLJEDA

Koji su mogudi rizici za zdravlje?

Zabr.1 (MONITOR 2) moZe dodi do prekomjerne doze u iznosu do 15 % po segmentu

Za br.2 (TREATMENT TIME (VRIJEME TERAPIJE)) moze dodi do prekomjerne doze od maks. 20 %
po segmentu, ovisno o brzini doze

Zabr.3 (MONITOR SYNC (SW) (SINKRONIZACIJA MONITORA (SW))) moze doci do prekomjerne
doze od maks. 10 % po segmentu

U sva tri slu¢aja moze dodi do kriti¢ne ozljede.

Koje korake korisnik mora poduzeti kako bi sprijeCio moguée rizike povezane sa spomenutim
problemom?

Kako bi se izbjegla moguénost terapije uz primjenu prekomjerne doze, pridrZavajte se uputa u nastavku:

- prekinite stvarnu terapiju (nemojte izvoditi trenutni nastavak ili nastavak tijekom sesije)
ako se prikaze jedna od prethodno navedenih blokada (br. 1, 2 ili 3)

- nemojte ponistiti blokadu i smjesta pozovite obucenog ¢lana osoblja (npr. medicinskog
fizicara)

- provjerite prikazuju li se u komorama za doziranje identicne ili razlicite vrijednosti

- odvojeno zabiljezZite prikazane stvarne vrijednosti — (,MONITOR 1”, ,MONITOR 2”, ,TIME”
(VRIJEME))

- nazovite servisnu organizaciju tvrtke Siemens Healthineers

- obavite analizu pogresaka (uz podrsku servisne organizacije tvrtke Siemens Healthineers).
nakon usporedbe vrijednosti iz komore za doziranje s prikazanim stvarnim isporucenim
vrijednostima, bilo koje vrijednosti iz komore za doziranje koje su automatski zabiljezene u

OIS-u i odstupaju od stvarnih isporucenih vrijednosti treba ruc¢no ispraviti u OIS-u
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- izvedite naknadni nastavak preostalih MU-ova nakon prekida terapije radi ispravnog
dovrsetka terapije.

Koje je konacno rjeSenje navedenog problema?

Sigurnosne blokade rade kako je predvideno. Tvrtka Siemens Healthineers ne planira ispravak
ovog (moguceg) problema. Svrha ove Obavijesti o sigurnosti uporabe uredaja je ukazati vam na
vaznost navedenih sigurnosnih blokada i ispravnog postupanja s njima.

Distribucija sadrzaja ove obavijesti

Pobrinite se da svi korisnici digitalnih sustava LINAC sa zahvac¢enim inacicama CCSW-a u vasoj
organizaciji i sve ostale osobe koje bi moZda trebale biti informirane dobiju relevantne informacije
o sigurnosti navedene u ovoj obavijesti i da se pridrZzavaju preporuka koje ona sadrzi.

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 korisnickom prirucniku
sustava LINAC.

Sto ako ovaj uredaj/oprema vise nisu u vasem vlasnistvu?

Ako ovaj digitalni sustav LINAC vise nije u vasem vlasnistvu, molimo vas da ovu Obavijest o
sigurnosti uporabe uredaja proslijedite novom vlasniku digitalnog sustava LINAC. Ako je to
moguce, molim da nas obavijestite o novom vlasniku uredaja.

Odgovarajuce nacionalno nadlezno tijelo bit ée po potrebi 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.

Srdacdan 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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