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Naléhavé bezpecnostni informace
Napravné opatreni navodu k pouziti CARINAsim a CARINAiso

Vazena zakaznice, vazeny zakazniku,

dle naSich zaznamu pracujete s jednim z naSich systém CARINAsim, pfip CARINAiso.

Béhem nasich kontinualnich kontrol kvality jsme objevili dva z bezpe€nostniho hlediska
zavazné nedostatky v navodech k pouziti CARINAsim MAN-1236 Rev. 2 / CARINAiso MAN-
1237 Rev. 2, o kterych Vas chceme touto cestou informovat. Vyskyty z trhu nam v tomto ohledu
nebyly hlaseny.

Dotéené systémy:

1. CARINAsim a CARINAiso s laserovymi systémy DORADO 1 nebo DORADO 3 a
pracovnim postupem ,relativni oznaceni“, b&hem kterého je pacient ve druhém
oznacCovacim Setfeni opakované polohovan.

2. Systémy CARINAsim, které pracuji s formatem souborl LAP, jakoz i systémy
CARINAiso.

Popis skute¢nosti:

Skutecnost 1:

Pro pracovni postup ,relativni oznaceni“ dvéma Setfenimi neni v manualech (CARINAsim
kapitola 8.6.2.3 a 8.6.2.4, CARINAiso kapitola 8.6.2.3) jednoznacné uvedeno upozornéni, ze
stul po polohovani a pred ozna¢enim pacienta v laserem najeté referencni poloze musi byt
»vynulovan®. Toto plati vyslovné pro laserové systémy DORADO 1, jakoz i DORADO 3.
»Vynulovat® stll v této souvislosti znamena, ze aktualné zobrazena poloha stolu se uvede do
polohy ,0".

Hodnoty zobrazené v systému CARINAiso / CARINAsim ve vyzveé k pojezdu stolu jsou platné
jenom tehdy, byl-li stdl vynulovan v referenéni poloze. V opacném pfipadé je mozné chybné
oznaceni pacienta a nasledné chybné polohovani a ozafovani na linearnim urychlovadi.
Dotéené systémy:

CARINAsim a CARINAiso s laserovymi systémy DORADO 1 nebo DORADO 3 a pracovnim
postupem ,relativni oznaceni, b&éhem kterého je pacient ve druhém oznalovacim Setfeni
opakované polohovan.
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Skute€nost 2:

V popisech pracovnich postupl ,absolutni oznacéeni“ a ,relativni oznaceni* je popis pracovniho
kroku ,zadani odchylky stolu“ chybny, pfFip. chybi ipiné (CARINAiso manual Rev. 2 kapitola
8.6.2.3 krok 5 a kapitola 8.6.3 krok 9, CARINAsim manual Rev. 2 kapitola 8.6.2.4 krok 5 a
kapitola 8.6.3 krok 9).

e PouZije-li se pro polohovani pacienta laserova referenéni poloha, ktera se odliSuje od
nuly LAP, musi se tato poloha pro vyménu pfes format souboru LAP v planovacim
systému definovat na nalepenych marker( rezistentnich proti rentgenovému zareni jako
nulovych poloh, takze se vSechny planované polohy vztahuji na tuto nulovou polohu.

V takovém pfipadé se oproti udajum v manualu CARINAsim kapitola 8.6.2.4 krok 5
nesmi zadat dodate¢na odchylka stolu, protoze jiz byla zohlednéna pfi nastaveni nulové
polohy béhem planovani.

Dotcené systémy:

CARINAsim s formatem souboru LAP a pracovni postup ,relativni oznaceni*.

e PouZije-li se naproti tomu LAP nula jako referenéni poloha a tato poloha se v
planovacim systému nedefinuje jako nulova poloha, pak je nutné zadat odchylku stolu v
CARINAsim pfip. CARINAiso. Tento pracovni krok v manualech chybi.

Dotéené systémy:

CARINAsim s formatem souboru LAP v pracovnim postupu ,absolutni oznaceni®.
CARINAiIso s formatem souboru LAP nebo DICOM v postupu ,absolutni oznaceni“ a
Jrelativni oznacéeni®.

Zda pro jeden datovy zaznam existuje odchylka stolu a musi byt proto zohlednéna, zavisi na
pouzitém stolu, hmotnosti pacienta apod. a muze byt stanovena na zakladé skenovani pomoci
CT na bazi nalepenych markerua rezistentnich proti rentgenovému zareni dle nuly LAP.

Nebude-li odchylka stolu pfiméfené zohlednéna vzhledem ke zvolenému pracovnimu postupu,
muze dojit k chybnému oznadeni pacienta a naslednému chybnému polohovani a ozafeni na
linearnim urychlovaci.

V této souvislosti je nezbytné opétovné poukazat na to, ze do systému CARINAsim /
CARINAiso Ize odesilat vyluéné soubory ve formatu LAP, jakoz i soubory DICOM.

Opatieni, ktera musi provést uzivatel:

e Nahradte navod k pouziti (CARINAsim MAN-1236 rev. 2 / CARINAiso MAN-1237 rev. 2)
spole¢nosti LAP upravenym manualem (CARINAsim MAN-1236 rev. 3 / CARINAiso
MAN-1237 rev. 3). Platné zmény najdete v kapitole 8, 9.6 a 9.7.

e Prekontrolujte si souCasné pracovni postupy tykajici se obou uvedenych skutecnosti.

o Oveéite si celkovy pracovni postup. Zvlasté je zapotfebi poukazat na to, Ze pfi kazdé
podstatné zméné konfigurace systému (kupf. zmény v nastaveni CARINAsim /
CARINAiso, modifikaci na CT, zmény nastaveni v systému planovani terapie apod.)
musi byt pracovni postup opétovné ovéren.
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e Vlednu 2014 Vam bude zaslana aktualizovana verze (1.2.0.0) softwaru, ktera obsahuje
pro skute¢nost 1 hlaSeni upozornéni k vynulovani stolu. Vasi aktualni verzi nahradte
verzi 1.2.0.0.

Piedani zde popsanych informaci:

Zajistéte prosim, aby uzivatelé vySe uvedenych vyrobk( a dal$i pfislusné osoby ve Vasi
organizaci byli obeznamené o téchto naléhavych bezpecnostnich informacich.

Pokud jste vyrobek odevzdali tieti osobé, odevzdejte prosim kopii téchto informaci dale nebo
informujte nize uvedenou kontaktni osobu.

Uschovejte prosim tyto informace minimalné tak dlouho, dokud nebudo opatfeni ukonceno.

Spolkovy institut pro l1é¢ivé pfipravky a zdravotnické prostfedky (Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte) obdrzel kopii téchto bezpe&nostnich informaci.

Kontaktni osoba:

Pfi dalSich otazkach se obratte prosim na pana Dirka Schrodera (Service Center).
Cislo telefonu: +49 4131 9511339

E-mail: d.schroeder@lap-laser.com

Fax: +49 4131 951196

Pana Schrédera mizete zastihnout od pondéli do patku v dobé od 8:00 -16:00 hod.

Omlouvame se za vzniklé nepfijemnosti a dékujeme za Vasi pochopeni.

Se srde¢nym pozdravem

Sebastian Marwedel
pracovnik odpovédny za bezpecnost
LAP GmbH Laser Applikationen

LAP GmbH

Laser Applikationen Registrovy soud: Soud prvniho stupné Deutsche Bank Lineburg Volksbank Lineburg Sparkasse Liineburg Sparkasse Liineburg
Lineburg

Vedeni spole¢nosti Registraéni ¢islo: HRB 662 Kaéd banky: 24070075 Kaéd banky: 25891636 Kaéd banky: 24050110 NOLADE21LBG

Guido Jung DIC: DE 116080521 Cislo ugtu: 354282 Cislo Gtu: 256108500 Cislo Ggtu: 50005453 IBAN: DE48 24050110 00 50005453


mailto:d.schroeder@lap-laser.com

IAP

LASER
Zadame Vas o vyplnéni formulafe potvrzeni a zaslani zpét postou, e-mailem nebo faxem na
adresu:
LAP GmbH

pan Dirk Schréder
Zeppelinstralie 23
21337 Lineburg

E-mail: d.schroeder@lap-laser.com
Fax: +49 4131 951196

Formular potvrzeni

] Timto potvrzujeme, ze jsme vzali informace o napravném opatfeni navodu k pouziti pro
CARINAsim a CARINAiso na védomi a Ze jsme jim porozuméli.

[ 1 Navod k pouziti, kterého se zména tyka (CARINAsim MAN-1236 rev. 2 / CARINAIiso

MAN-1237 rev. 2) byl nahrazen za novou verzi (CARINAsim MAN-1236 rev. 3/
CARINAsim MAN-1237 rev. 3).

Jméno:

Organizace:

Adresa:
C. kontaktu:

Datum, podpis
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