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Urgentni bezpeénostni upozornéni FFST 2014-2-3,
Mozna chyba projekce u systému PICTOR 3D Multicolor

Vazena zékaznice, vazeny zakazniku,

podle naSich zaznam( pracujete se systémem PICTOR 3D Multicolor. Jeden z nasich
zakaznik( nas informoval o bezpecénostni chybé systému PICTOR 3D Multicolor.

Dotcené systémy:

Jsou dotéeny systémy PICTOR 3D Multicolor (zluté koncové klapky), pficemz systémy PICTOR
3D Rot nejsou dotceny.

Popis skutecnosti:

P¥i projekci Zlutych prvku bylo zjisténo, ze se Zluta projekce rozdéluje na ervenou a zelenou
projekci. Rozdil mezi €ervenou a zelenou projekci v tomto pfipadé dosahuje az 2,5 mm.

Prvotni vySetfovani ukazuji, Zze zelené a Cerveneé zdroje laseru se mohou posunout k sobé.
Vzhledem k tomu, Ze jsou obé barvy odklonény pies stejné zrcadla, je nutné tento posun u Zluté
projekce vidét jako oddéleni Eervené a zelené linie.

Prostfednictvim kazdodenni kalibrace a kazdodenni kontroly Cerveného laserového zdroje se
zajisti, aby tato barva byla nadale rozmérové spravné projektovana. Vzhledem k tomu, ze
zeleny laserovy zdroj se odrazi pres stejna, v Cervené barvé kalibrovana zrcadla, vznika v
pfipadé posunu laserovych zdroji k sobé chybna projekce v zelené barvé. Pokud jsou tedy v
zelené barvé projektovany prvky relevantni pro skladovani, je zde potencialni riziko chybného
oznaceni a tudiz nespravné expozice.

V této souvislosti je tfeba poznamenat, Ze v souvislosti se zjisténim vady u zékaznika nedoslo k
Zadnému poskozeni pacienta.
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Opatieni, které musi provést uzivatel:

Projekce vSech prvkd, které maiji byt promitany, se nastavuje v softwaru az do dal$iho vyhradné
pomoci ¢ervené. Postupuijte, prosim, podle kapitoly 5.4.3.2.1 uzivatelskych pokyn( pro spravce:

Spustte software CARINAsim

Pfihlaste se s opravnénim spravce a kliknéte na ,Setup®.

Klepnéte na ,Otevfit Setup pro CARINAsim PICTOR 3D".

Zvolte registracni zalozku ,Workflow/Report/System®.

V ¢asti ,Barva PICTOR 3D Systems* je nastavena volba ,Multi“.

V ¢asti ,Multi-Farb-Elemente” nastavte v8echny parametry (Isoz.-Kreuz, Feldgrenzen,
MLC Kontur, Strahleintritt) na ,Rot".

¢ Nastaveni potvrdte tlacitkem ,OK®.

Pak si nactéte datovou sadu planu pacienta a ovéfte, Ze projekce vSech prvkl (kFizku izocentra,
obrysu MLC, hranic poli, vstupu paprsku) je v ervené barvé.
Provedte pracovni kalibraci a zkousku dle pokyn( v pfiru¢ce pro uzivatele (kapitola 8.5).

Pokud mate potize s rozeznanim jednotlivych prvkd z divodu chybéjici barevné informace,
projektujte je jednotlivé. Navod k tomu naleznete v navodu k obsluze pro uzivatele (kapitola
6.4.3.).

Potvrdte, prosim, obratem provedeni opatfeni prostfednictvim pfiloZzeného potvrzovaciho
formuléare.

Zverejinovani zde popsanych informaci:

Zajistéte prosim, aby uzivatelé vySe uvedenych vyrobk( a dalsi pfislusné osoby ve Vasi
organizaci byli obeznameni o téchto naléhavych bezpecénostnich informacich

erhalten. Pokud jste pfedali produkty tfetim stranam, pfepoSlete jim, prosim, kopii téchto
informaci nebo se obratte na niZze uvedenou kontaktni osobu.

Ponechejte si, prosim, tuto informace alespon do té doby, dokud od nas neobdrzite dalSi
informace tykajici se nakladani s Vasim systémem.

Kontaktni osoba:

V pfipadé dalSich otazek kontaktujte, prosim, pana Dirka Schrédera (LAP Service Center).
Telefon +49 4131 9511339

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

Fax: +49 4131 951196

Pana Schrodera muizete zastihnout od pondéli do patku v dobé od 8:00 do — 16:00.
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Omlouvame se za vzniklé nepfijemnosti a dékujeme za Vase pochopeni.

Se srde¢nym pozdravem,

Sebastian Marwedel
Bezpecénostni referent, LAP GmbH Laser Applikationen
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Zadame Vas, abyste vyplnili potvrzujici formular a zaslali jej postou,, e-mailem nebo faxem na:

LAP GmbH

Pan Dirk Schroder
Zeppelinstralie 23
21337 Lineburg

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

Potvrzujici formular

] Timto potvrzujeme, ze jsme obdrzeli bezpecénostni informace FFST 2014-2-3 Mozna
chyba projekce u systému ,PICTOR 3D Multicolor* a pochopili jsme je.

[ ] Timto potvrzujeme, Ze jsme pfijali nezbytna opatfeni a ovéfili pracovni kalibraci a test
prostifednictvim projekéni zkousky.

Jméno:

Organizace:

Adresa:

Kontaktni ¢..:

Datum, podpis
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