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Urgentni korekce prostredku zdravotnické techniky
Bezpecnostni oznameni

Véc: Digitalni linearni urychlovaée typu ARTISTE™, ONCOR™ a
PRIMUS™ s moznosti automatické sekvence ozarovani

K rukam: Oddéleni radiacni onkologie

Vazeny zakazniku,
Ugelem tohoto dopisu je upozornit Vas na bezpeénostni rizika pfi pouziti postupu
automatické sekvence ozafovani za pouziti aplikace SIMTEC™ — Auto Field

Sequence (Automaticka sekvence pole), jejiz sou€asti je pohyb gantry a/nebo
stolu.

Automatické pohyby gantry a/nebo ozafrovaciho stolu béhem automatické
sekvence ozarovani mohou vést ke kolizi s télem pacienta.

O jaky problém se jedna a kdy se projevuje?
Spolecnost Siemens se dozvédéla o incidentu, kdy béhem automatické sekvence
ozarovani doSlo ke skfipnuti pacienta mezi pohybujicim se gantry a deskou stolu.
V tomto pfipadé doslo béhem automatické sekvence ozarovani pfi automatickém
pohybu gantry ke kolizi z nasledujicich duvodu:
e Byla vytvofena automaticka sekvence ozafovani, ktera zahrnovala
svazky zareni s uhly stolu.
A
¢ Nebyla provedena simulace.
A

e Terapeut pacienta béhem ozafovani nesledoval.

Jaka preventivni opatfeni muze uzZivatel prijmout?
Uzivatel musi pamatovat na pohyby gantry a ozafovaciho stolu b&éhem
automatické sekvence ozafovani a pouzité offsety nebo pfepsané hodnoty pro stdl
v planu ozafovani. DodrZujte tato navrhovana opatreni:
¢ Umisténi svazkl zareni — Automaticka sekvence ozarovani nesmi
zahrnovat svazky zafeni s uhlovym nastavenim stolu, aby se
minimalizovalo riziko kolize gantry nebo pfipevnéného pfislusenstvi s
télem pacienta.
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e Simulace - Pfed zahajenim automatické sekvence ozarovani je
nutno pfed prvnim ozafovanim pacienta provést simulaci, kterou
oveérite, ze mezi télem pacienta a vdemi soucastmi ozarovaciho
systému je béhem automatické sekvence pohybu dostatek mista.

e Po jakékoli upraveé planu ozarovani (tj. zméné predpisu svazku) nebo
zméné polohy pacienta je nutné simulaci zopakovat.

¢ Preruseni ozarovani —Pokud se zméni poloha stolu nebo pacienta,
kdyz je aktivovana funkce INTERRUPTED SIMTEC — Auto-Field
Sequence (AFS) nebo mARC, mohou byt poruseny tolerance, které
byly dfive nastaveny s ohledem na moznou kolizi. Terapeut musi
znovu proveérit dostatek volného prostoru mezi pacientem,
ozarovacim stolem a pfisluSsenstvim, nez bude automaticka
sekvence ozarovani pokracovat.

¢ Sledovani pacienta — BEéhem ozafovani musi terapeut pacienta
peclivé sledovat na monitorech uzavieného televizniho okruhu. To je
nutné nejen pro pfedchazeni riziku kolize vznikajicimu pfi pohybu
gantry a ozafovaciho stolu, ale také proto, Ze jakykoli pohyb pacienta
béhem automatického ozarfovani mize vést k chybné |é¢bé v
dUsledku nespravného polohového srovnani izocentra ozarovani.

e Prevence kolize — Jestlize terapeut zpozoruje moznost kolize gantry
s pacientem nebo stolem, mél by zastavit pohyb systému za pouziti
jedné z nasledujicich moznosti:

o tlacitko pro zastaveni pohybu na fidici konzoli,
o tlacitko pro vypnuti zafeni na fidici konzoli,
o tlaCitko nouzového zastaveni v fidici mistnosti.

e OPTIGARD - Jestlize je Vas linearni urychlova¢ vybaven systémem
pro zabranéni kolizi, jako je napfiklad OPTIGARD, rozhodné
doporucujeme zapnout jej béhem jakéhokoli ozafovani pacienta.
Systém OPTIGARD pomuze zjistit potencialni kolizi a v pfipadé
nezbytnosti zastavi pohyb libovolné komponenty.

Moznosti preruseni nebo deaktivace pole s automatickou sekvenci
ozarovani

e Tam, kde je potfebna interakce s uzivatelem, tj. pro vysunuti
pacienta z oblasti potencialni kolize, vlozte pfestavky (plati pro
systéemy RTT 4.x)

e Pole, u kterych hrozi nebezpeci kolize, nesmi byt soucasti poli s
automatickymi sekvencemi ozafovani (plati pro systémy RTT 2.x).
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Jak bude spolecnost Siemens tento problém resit?

Spolecnost Siemens vyhodnocuje novou metodu, pfi které je automaticky pohyb
gantry linearniho urychlovace nebo ozafovaciho stolu kontrolovan fidici konzoli a
tato kontrola mize zjistit pfitomnost vyznamné pravdépodobnosti rizika kolize
gantry s pacientem nebo ozafovacim stolem.

Méjte prosim na paméti nasledujici: predpoklady pro pouziti této metody jsou
nasledujici:

1. linearni urychlova€ ma vyrobni Cislo 3094 nebo vysSi a
2. fidici konzole komunikuje s ozafovacim stolem.

Timto zpUsobem Fidici konzole zjisti fyzikalni pozici gantry a ozafovaciho stolu.

Podle naSich zaznamu konfigurace Vaseho systému LINAC pouziti této metody
podporuje, jestlize Vas linearni urychlova¢ komunikuje s ozafovacim stolem.

Vase mistni organizace poskytujici sluzby pro zakazniky Vas bude informovat,
jakmile bude dostupna aktualizace Vaseho systému. Pokud mate jakékoli dotazy k
obsahu tohoto dopisu, kontaktujte prosim Vaseho mistniho zastupce sluzby pro
zakazniky.

Zalozte prosim toto bezpe€nostni oznameni do kapitoly ,Bezpe€nostni upozornéni
a rady*“ pfiru¢ky vlastnika systému digitalniho linearniho urychlovace a ponechte
jej v této kapitole.

O tomto bezpe€nostnim oznameni byl informovan prislusny narodni kompetentni
organ.

V zajmu bezpecnosti Vas zadame, abyste ihned prijali popsana preventivni
opatreni a informovali vSechny pracovniky, kterych se to tyka.

Omlouvame se za pfipadné nepfijemnosti a pfedem Vam dékujeme za pochopeni.

S pozdravem

podepsan Gabriel Haras podepsan René Lennert
Generalni feditel, Radiation Oncology Vedouci oddéleni QM&RA,
Radiation Oncology

Tento dokument je platny bez originalu podpisu
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