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Urgentni

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI
(MC.5001.MAN.0004.1)

Datum: 13.05.2013

Véc: VeriSuite 1.8 — Otaceni sklonu kfesla se nevyresetuje, kdyz
se nacte novy fez.

Dotéeny produkt: VeriSuite 1.8 B620.0 a B640.0

Cilova skupina: Uzivatelé VeriSuite 1.8 B620.0 a 1.8 B640.0,
|eékarsti fyzikové a Iékafri center pouzivajici pfislusné verze
softwaru spole¢né s nastavenim kresla

Typ bezpeénostniho napravného opatreni: Pokyny tykajici se
pouzivani VeriSuite a sledovani pacientu
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1 Historie dokumentu

Verze Datum Popis Editace
1 13-KVETNA- | Plivodni verze T. Braun, L. Salvatore
2013

2 Predani dokumentu

Toto upozornéni je tfeba predat vSem, kdo musi byt uvédoméni v ramci vasi organizace ¢i
jakékoliv jiné organizaci, kde byly nainstalovany chybné verze softwaru.

Uzivateli se durazné doporucuje, aby toto upozornéni zaclenil do Navodu k pouziti systému
VeriSuite.

3  Popis problému

Souvisejici problém v podpurné databazi MedCom: 1013.5060-5273. Cislo stiznosti IBA:
50817.

Byli jsme informovani o problému spocivajicim v tom, ze systém VeriSuite neresetuje otaceni
sklonu kesla pfi nacteni nového fezu. Tato situace mlze nastat, kdyZ se nacte fez s jakoukoliv
orientaci leziciho pacienta pfimo po fezu s polohou pacienta ,CHAIR" (,KRESLO").

Tento problém muze ovlivnit zobrazeni snimku DRR, zobrazeni struktur RT a vypocet
korekéniho vektoru.

Vysledna chyba se rovna pouzitému uhlu otaceni sklonu u pfedchozi léCby. Napfiklad, pokud
bylo pouZito otaceni sklonu kfesla 20° (Uhel opéradla kiesla) u pfedchozi Ié€by, chyba by v
nasledujicich oSetfenich u lezicich pacientt byla 20°. Problém nema vliv na nasledujici 1é¢by s
polohami pacienta ,CHAIR® (,KRESLO").

4  Potencialni nebezpedi a riziko

Dalsi pouzivani pfislusnych verzi systému VeriSuite v kombinaci s dot€enymi polohami
pacienta muze vést k nespravnému nastaveni polohy pacienta v prabéhu Ié€by. Ujmy pacienta
jsou nésledujici

e Chladné zény v prubéhu IéCby (nedostate¢né ozareni cilové oblasti)
e Horké zény, poskozeni ohrozenych organu (smrt nebo vazné zranéni)
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5 Napravna opatreni
Pozadujeme, aby doSlo k okamzitému pfijeti nasledujicich opatfeni:

e Restartujte VeriSuite pfed pfepnutim z 1é&by s polohou pacienta ,CHAIR® (,KRESLO*)
na lé€bu s polohami leziciho pacienta.

o Zaijistéte, aby vSechny dotéené osoby byly informovany o tomto Bezpeénostnim
upozornéni (lékafi, fyzici, terapeuti atd.).

e Potvrdte prosim prostfednictvim pisemného oznameni, Zze personal byl informovan.
Informujte nas prosim o tomto:

e Pokud vase centrum |é&i pacienty s polohami pacienta ,CHAIR* (,KRESLO*) a/nebo
poradi IéEby dotéeného pacienta.

¢ Prosim identifikujte potencialni chybné manipulace se vSemi pacienty, ktefi byli [éCeni v
minulosti.

Dal3i verze B641 systému VeriSuite vyiesi problém uvedeny v tomto Bezpe€nostnim
upozornéni.

6 Kontakt

Pro dal$i informace prosim kontaktujte zastupce QA:

Luca Salvatore
zastupce QA

MedCom GmbH
Rundeturmstr. 12
64283 Darmstadt
Némecko

Isalvatore@medcom-online.de
Tel.: +49 6151 - 95147 - 18
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