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POMEMBNO VARNOSTNO OBVESTILO

Zadeva: iGUIDE zahteva nepotrebno slikanje za preverjanje
Izdelek: iGUIDE 2.2

Obseg: programska oprema iGUIDE, razliCice 2.2.0-2.2.2
Izdaja obvestila: julij 2019

Opis tezave:

Ceprav HexaPOD doseze ciljni polozaj (z navedeno natanénostjo pozicioniranja), lahko iGUIDE nepravilno
zahteva slikanje za preverjanje. Do tega vedenja bi moralo priti samo, ¢e HexaPOD sam ne more doseci
cilja in potrebuje pomo¢ mize Precise Treatment Table.

Podrobnosti:

Preverjanje nespremenjene korelacije je lahko v praksi preob&utljivo. To lahko povzrog¢i, da iGUIDE
neustrezno zahteva slikanje za preverjanje, Ceprav je bil ciljni polozaj dosezen z ustrezno natancénostjo
pozicioniranja.

Takrat se lahko prikaze to pogovorno okno:

Potrebno je preverjanje
- —_

i

Spodaj navedene teZave so bile zaznane med pozicioniranjem.

I % Opraviti morate skeniranje za preverjanje, s katerim se prepricate,
da je cilj zdravljenja natanko v srediséu izocentra.
- Meritev kamere se ne ujema s premikom robotske mize.

=

Slika 1: Pogovorno okno z zahtevo za preverjanje

Kaj je Constant Correlation Check (preverjanje nespremenjene korelacije)?

iGUIDE preveri korelacijo med premikanjem sistema HexaPOD in meritvijo kamere pri vsakem pozicioniranju

pacienta. Ta funkcija, ki se imenuje Constant Correlation Check (preverjanje nespremenjene korelacije), je

bila uvedena v razli€ici 2.2 programske opreme iGUIDE za odkrivanje naslednjih scenarijev:

e Nenamerno premikanje referenénega okvirja med pozicioniranjem (e na primer pacient premakne
referencni okvir).

e Oznake referentnega okvirja so med pozicioniranjem delno zakrite.

e Natanc¢nost pozicioniranja sistema HexaPOD ni v mejah specifikacije.

e Natan¢nost meritev kamere ni v mejah specifikacije.

Ce Constant Correlation Check (preverjanje nespremenjene korelacije) odkrije odstopanje med poloZajem
sistema HexaPOD in meritvijo kamere, iGUIDE glede na velikost odstopanja izvede enega od naslednjih
postopkov:
e Odstopanje za 1,5-4,5 mm:
iGUIDE zahteva dodatno slikanje za preverjanje in nastavi EXTERNAL INHIBIT, dokler se ne izvede nov
popravek napake pozicioniranja (slikanje XVI + popravek).
e Odstopanje za vec kot 4,5 mm:
iGUIDE razveljavi preverjanje dnevne korelacije in opusti frakcijo.
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Klini¢ni vpliv:
MozZnost nepotrebne izpostavljenosti pacienta rentgenskim zarkom.

Priporoceni ukrepi za uporabnika:
Ce zelite ohraniti tako nizko dozo rentgenskega obsevanja za paciente, kolikor je razumno mozno dosedi,
izvedite naslednje zaobitje, da se izognete nepravilni zahtevi za slikanje za preverjanje.

e Ne postavite referenénega okvirja v rezo A.
Preiskava je pokazala, da do tezave pride skoraj izkljuéno z referencnim okvirjem v rezi A.
Sistem ne bi smel zahtevati slikanja za preverjanje, ¢e ni odkrito dejansko odstopanje v korelaciji med
sistemom HexaPOD in kamero.

e Ce se pogovorno okno z zahtevo za preverjanje pojavi po prvem popravku napake pozicioniranja,
izvedite slikanje za preverjanje. Ce je to mogo&e utemeljiti na podlagi rezultata poravnave XVI, za vse
osi za drugi popravek napake pozicioniranja nastavite vrednost "0". Dodatno slikanje za preverjanje ni
potrebno.

Ta dokument vsebuje pomembne informacije za nadaljnjo varno in pravilno uporabo

opreme.
e To obvestilo namestite na mesto, ki je dostopno vsem uporabnikom, npr. zraven navodil za uporabo,
dokler teZzava ne bo odpravljena.
e Osebje, ki uporablja ta izdelek, seznanite z vsebino tega dopisa.

Popravljalni ukrepi druzbe Elekta:
Za popravilo tega vedenja bo objavljena tehni¢na resitev (popravek za iGUIDE).

Obvestilo je bilo posredovano pristojnim regulativhim organom.

OpraviCujemo se za morebitne nevdecnosti, ki jih je povzrodil ta ukrep, in se vam Ze vnaprej zahvaljujemo za
sodelovanje.
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Obrazec za potrditev

V skladu z regulativnimi zahtevami morate izpolniti ta obrazec in ga takoj po prejemu in najkasneje v 30 dneh
vrniti druzbi Elekta.

Opredelitev: Pomembno varnostno obvestilo Iv?efgrencna ] 618-01-303-028
Stevilka FCO:

Opis iGUIDE zahteva nepotrebno slikanje za preverjanje

BolniSnica:

Serijske St. naprave: Lokacija in

(Ce je primerno) enota:

Potrjujem, da sem prebral in razumel to obvestilo, hkrati pa tudi potrjujem, da bodo izvedeni vsi priporo¢eni
ukrepi.

Ime: Naziv:
Podpis Datum:
stranke: ’

Potrditev o novi namestitvi mora podpisati tehnik druzbe Elekta, ki je opravil namestitev, ali zastopnik, ¢e
ima namescen izdelek fizicna navodila za uporabo/prirocnik:

Potrjujem, da je bila stranka seznanjena z vsebino tega obvestila in da je obvestilo vstavljeno v ustrezen
izvod uporabniskega priro¢nika ali dodano dokumentaciji ustreznega uporabniskega priro¢nika:

Ime: Naziv:
Podpis: Datum:
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