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Informace v tomto upozornéni Vam poskytujeme, abychom Vas upozornili na zavazny
bezpecnostni problém, ktery by se mohl vyskytnout na Vasem zafrizeni, a abychom Vas informovali
o v§ech opatienich, ktera je nutno provést pro zajisténi bezpec¢nosti Vasich zaméstnancu i
pacientl. Chceme Vas pozadat, abyste si toto upozornéni pozorné precetli, porozuméli jeho
obsahu a uskutec¢nili vSechna uvedena doporuceni.

Také potrebujeme, abyste potvrdili obeznameni se s timto FCO a jeho pfijeti svym podpisem a
zpétnym zaslanim prohlaseni ve zpravé o upozornéni na akci FCO.

Doporuéujeme Vam zalozit toto upozornéni do vytisku uzivatelské prirucky.

Mozné riziko kolize pfi pouziti systému XVI a externiho zafizeni
limitujiciho svazek zareni

Produkt: XVI

Datum:kvéten 2014
FCO: 20001 507 086

Rozsah: XVIR4.0 az R4.2.1,R4.5.0, R4.5.1 a R5.0.0 az R5.0.1

Popis: Toto upozornéni nahrazuje IUN 200 03 507 056/057 a IFSN 200 01 507 081.

Systém XVI mlze nespravné vypocitat cilovou pozici vySetfovaciho stolu,
kvuli chybé, ktera se nevyskytuje pfilis ¢asto. Pofadi udalosti pfi vyskytu
této chyby je nasleduijici:

e Provedete online ziskani a registraci VolumeView™.

o Pfijmete registraci a zobrazi se dialog Table Move Assistant
(Pomocnik pro pohyb stolu).

Stejna chyba mlze mit dva rlizné scénare.

Scénar 1:
Table Move Assistant
Relative Absolute
Set || Acwal || Actual
Table Vertical I -01 ‘ +0.0[em
Table Lateral I 06 ‘ +0.2|cm
Table Longitudinal Il -2_B|| " 52.2 | cm

Isocentnc Rotation ’7 EI ceg

- This table coraction excasds the limit for remote movement using the
1 Funchion Key Pad and must be perormed in the treatment room.

Obrazek 1: V dialogovém okné Table Move Assistant (Pomocnik pro pohyb stolu) se
nezobrazi Relative Actual (Relativni aktualni) hodnoty
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| Relative || Absolute |

| Set || Actual || Aotual |
Table Vertical | -1.2|| -1.2|| -1.2|cm
Table Lateral I | -‘I.D” 0.0 || cm
T able Longitudinal I| 1 4|| oo || cm

|zncentric Ratation deq

Colurn Rotation Ijl deg

Obrazek 2: Program XVI nespravné zobrazuje Actual (Skutecné) hodnoty jako nulu

¢ Sloupec Relative Actual (Relativni aktualni) nebo Absolute Actual
(Absolutni aktualni) dialogového okna Table Move Assistant
(Pomocnik pro pohyb stolu) se nespravné zobrazi prazdny.

o Jestlize k tomu dojde, systém XVI neprecte pozici Absolute Actual
(Absolutni aktualni) vySetfovaciho stolu. To zpUsobi, Ze systém XVI
vypocita pohyby vySetfovaciho stolu od nulové polohy vySetfovaciho
stolu (+0.0, +0.0, +0.0).

e Pokud jsou hodnoty Relative Set (Relativni nastaveni) nizsi nebo

rovny +2 cm, mlizete provadét vzdaleny automaticky pohyb stolu
(RATM) z funkéni klavesnice (FKP).

o Jestlize stisknete tlacitko Table ASU (automatické nastaveni stolu),
bude se vySetfovaci stll pohybovat do pozice, ktera je systémem
XVI nespravné vypoctena.

O tomto upozornéni jsou informovany pfislusné regulaéni organy
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Scénar 2:
= o i ove s ———————
Tabla Vartical B =2 [ sae [ Relane Absolute
Table Lateral I 'E €T +a_n[om [ sa Acual [ Acuel
Table Longisdinal ] [ +59.7 +59_gjcn Tabla Vertoal I| a2 0] d|em
Column Hotation 0 |deg
- i Tebla Lajersl | | 1 0 D5[em
Tebls Langhudinal II 01 00} 596 em
Isoceninc Astation r 0{deg
Column Rotstion |— 0|deg
Table
. mrr mr
Unconfiom Setiings | i

Obrazek 3: Priklad spravné aktualni pozice na obrazovce Receive External
Prescription (Pfijem externiho pfedpisu), nespravné Absolute Actual (Absolutni
aktualni) hodnoty v okné Table Move Assistant XVI (Pomocnik pro pohyb stolu XVI).

¢ Sloupec Absolute Actual (Absolutni aktualni) dialogového okna
Table Move Assistant (Pomocnik pro pohyb stolu) zobrazi hodnoty,
které se zdaji byt spravné. Udaje jsou vSak nepfesné.

¢ Pokud jsou hodnoty Relative Set (Relativni nastaveni) nizsi nebo

rovny +2 cm, mlZzete provadét vzdaleny automaticky pohyb stolu
(RATM) z funkéni klavesnice (FKP).

o Jestlize k tomu dojde, systém XVI nepfijima Absolute Actual
(Absolutni aktualni) pozice vySetfovaciho stolu. A nevypocita
spravné cilovou pozici vySetfovaciho stolu.

o Jestlize stisknete tlacitko Table ASU (automatické nastaveni stolu),
vyS$etfovaci stlil se pfesune do nespravné pozice.
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Klinicky dopad: Nebezpeéi kolize

VYSTRAHA

Kdyz provadite ASU, dbejte, abyste pohyby gantry a ozafovaciho stolu
vzdy sledovali zrakem. Pfi zanedbani této vystrahy muize dojit
ke klinicky nespravné Iécbé a smrtelnému zranéni.

Pokud nesledujete pacienta a pohyb vySetfovaciho stolu a nechate tlacitka
funkce Table ASU (automatické nastaveni stolu) stisknuta, bude vySetfovaci
stlll pokracovat v pohybu. Zastavi se pouze tehdy, aktivuje-li se dotykové
¢idlo. Tato chyba tudiz mlGze zpUsobit kolizi mezi pacientem a externim
zafizenim limitujicim svazek (BLD), jestlize:

e Externi BLD nepracuje s pfipojenym dotykovym cCidlem.

e Externi BLD pfesahuje ven vice nez dotykové cidlo.

Jestlize se tato chyba objevi a externi BLD je pfipojeno k digitalnimu
urychlovaci, mizZete pacientovi zpusobit smrtelné zranéni.

Klinicky nespravna lécba
Scénar 1:
Kdyz se chyba objevi, neni mozné ziskat hodnoty funkce Table Move

Assistant (Pomocnik pro pohyb stolu) v toleranci. V nespravné pozici proto
neni mozné vykonat IéCebnou proceduru.

Scénar 2:
Jsou-li hodnoty Relative Set (Relativni nastaveni) vy88i nez 0,1 cm,
nevznika riziko klinicky nespravné Ié€by. Viz obrazek 3.

O tomto upozornéni jsou informovany pfislusné regulaéni organy
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ResSeni: Sleduijte sloupce Relative Actual (Relativni aktualni) a Absolute Actual
(Absolutni aktualni) dialogového okna Table Move Assistant (Pomocnik
pro pohyb stolu). Jsou-li hodnoty prazdné, nestlacujte tlaCitka Table ASU
(automatické nastaveni stolu) na funkéni klavesnici.

nebo

Je-li pohyb vétsi nez Relative Actual (Relativni aktualni) hodnoty a
Absolute Actual (Absolutni aktualni) hodnoty se neaktualizuji, postupujte
podle nasledujicich krokd.

Chybu opravite nasledovné:
1. Zavfete program XVI.
2. Vypnéte a restartujte kontrolni systém XVI.
3. Ulozte pacienta do jeho pocatecni nastavené polohy.
4,

Pofidte opét VolumeView™ a pokracujte v obvyklém pracovnim
postupu.

Pfi snimani VolumeView™ s pfipojenym externim BLD se ujistéte, Ze Uhel
zastaveni parametrd VolumeView™ je ve spodni poloviné rotace gantry.
Tim se snizi riziko kolize s pacientem.

Novéjsi verze softwaru XVI bude bezplatna a nabidne feSeni tohoto

problému.
Technicke reference: CLM 01690462, CLM01795287
Kontakt: Odpovédi na jakékoli dotazy tykajici se tohoto upozornéni ziskate v mistni

kancelafi spole¢nosti Elekta.

Bezpeénostni reference
Nasledujici vystrahy a varovani souvisi s timto upozornénim:

VYSTRAHA

Kdyz provadite ASU, dbejte, abyste pohyby gantry a ozafovaciho stolu vzdy sledovali
zrakem. P¥i zanedbani této vystrahy muize dojit ke klinicky nespravné léché a
smrtelnému zranéni.
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NiZe prosim doplrite udaje a podepiste pfislusna potvrzeni:
e Stavajici instalace; Potvrzeni zakaznika
¢ Nové instalace: Potvrzeni nové instalace zaméstnancem nebo zastupcem spole¢nosti Elekta
Zpravu predejte co nejdfive mistni kancelafi spole¢nosti Elekta nebo jejimu zastupci, a to nejpozdéji do 30 dna.

*Informace v tomto upozornéni jsou uréeny k podchyceni bezpeénostnich rizik. Od zakaznika se proto ocekava, ze
se s nimi seznami, pfijme veskera doporuceni a zajisti jejich provedeni. Odmitne-li zakaznik doporuceni
nasledovat, piejima na sebe plnou zodpovédnost a zavazky (véetné nahrad, ztrat, reklamaci a vydajt) pfimo i
nepfrimo vyplyvajici z neplnéni téchto doporuceni. Zakaznik dale nebude pozadovat od spolecnosti Elekta
kompenzace $kod (véetné nahrad, ztrat, reklamaci a vydajt), které pfimo ¢i nepfimo vznikly v disledku neplnéni
téchto doporuceni.

Pokud podepsané potvrzeni neodevzdate zpét, budou podniknuty nezbytné kroky a spoleénost Elekta mtize
informovat regulaéni organy CR.

Klasifikace: ~ DUISZIle bezpecnostni upozomenipro | coog per: 200 01 507 086
pracovisté
Popis FCO: Mozné riziko kolize pfi pouziti systému XVI a externiho zafizeni limitujiciho svazek zafeni
Rozsah: XVIR4.0 az R4.2.1, R4.5.0, R4.5.1 a R5.0.0 az R5.0.1
Nemocnice:
Sériové cCislo zafizeni: &. umisténi
(napf. linac — pokud se nebo
pouziva) centra:

Potvrzeni zakaznika :
Toto upozornéni ma byt podepsano zédkaznikem

Potvrzuji, Ze jsem si upozornéni pfec€etl, porozumél jsem jeho obsahu a vSechna doporuéeni budu nasledovat:
Jméno: Nazev:

Podpis: Datum:

Potvrzeni nové instalace:
Toto upozornéni ma byt podepsano zaméstnancem nebo zastupcem spolecnosti Elekta, ktery proved! instalaci

Jméno: Nazev:

Podpis: Datum:

O tomto upozornéni jsou informovany pfislusné regulaéni organy
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