PILNE POWIADOMIENIE W KWESTII BEZPIECZENSTWA

Data: 22 stycznia 2016 r.
Attention: uzytkownicy systemu CyberKnife®

Produkt, ktérego dotyczy powiadomienie:  Niektore systemy zautomatyzowanej radiochirurgii
CyberKnife® z serii G4, VSI i G3 z zainstalowanym
pakietem kosmetycznym.

Firma Accuray otrzymata informacje na temat potencjalnego problemu w kwestii bezpieczenstwa, ktory
dotyczy mechanicznego mocowania elektroniki dziata elektronowego (,Gun Box”) (patrz rysunek 1).
Ten problem dotyczy niektérych systemdw zautomatyzowanej radiochirurgii CyberKnife® typu G4, VSI i
G3 z zainstalowanym pakietem kosmetycznym.

Opis problemu:

W rzadkich przypadkach mocowanie elektroniki dziata elektronowego (,Gun Box”) moze nie utrzymac
masy elektroniki dziata elektronowego (,Gun Box”) w potozeniu pionowym (odwréconym) (patrz
rysunek 2). W wyniku tej usterki elektronika dziata elektronowego (,Gun Box”) moze sie poluzowac i
zetknagc€ z pacjentem. Wystgpienie usterki mocowania jest mato prawdopodobne i do dnia
opublikowania niniejszego powiadomienia nie zostaty zgtoszone zadne przypadki kontaktu z pacjentem
spowodowane tg usterka.

Rysunek 1: Obraz elektroniki dziata elektronowego (,Gun Box”)
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Przeglad mocowania elektroniki dziata elektronoweqo (,,Gun Box”):

Firma Accuray zaleca wykonywanie comiesiecznych przeglagdéw mocowania elektroniki dziata
elektronowego (,Gun Box”) do momentu jego wymiany. Spodziewany czas przeglady wynosi 20—40
minut. Lokalny dziat pomocy technicznej moze zapewni¢ wsparcie i/lub wykonac¢ przeglad. W celu
wykonania tych przegladow nalezy sie skontaktowac z lokalnym dzialem pomocy techniczne;j.

Procedury w Zatgczniku A zawierajg instrukcje wykonywania przeglagdu mocowania, w tym ustawiania
robota do pozycji umozliwiajgcej przeglad. Aby wykonac¢ przeglad, elektronika dziata elektronowego
(,Gun Box”) musi sie znajdowac¢ w potozeniu pionowym (patrz rysunek 2).

Rysunek 2: Mocowanie elektroniki dziata elektronowego (,Gun Box”) w potozeniu pionowym
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Rozwigzanie problemu:

Rozwigzanie problemu polega na wymianie mocowania elektroniki dziata elektronowego (,Gun Box”).
Firma Accuray skontaktuje sie z Panstwem w celu zaplanowania wymiany mocowania po opracowaniu
nowego rodzaju mocowania.

Dodatkowe informacije:

W razie pytan lub watpliwo$ci na temat niniejszego powiadomienia lub w celu uzyskania pomocy w
przeprowadzeniu czynnosci opisanych w Zatgczniku A nalezy sie kontaktowac z dziatem obstugi klienta
firmy Accuray pod hnumerem 1-877-668-8667 lub przej$¢ na strone centrum pomocy technicznej firmy
Accuray pod adresem http://www.accuray.com/services-support. Pomoc mozna réwniez uzyskac
telefonicznie: Ameryka Pétnocna: +1.877.668.8667, Europa: +800.4141.9595, Hong Kong:
+852.2247.8688, Japonia: +81 3 6265 1530.

Prosze wypetni¢ zatgczone potwierdzenie otrzymania niniejszego powiadomienia i zwrdcic¢ je do firmy
Accuray.

Z powazaniem

Cecile Vedrenne
dziat regulacji prawnych
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http://www.accuray.com/services-support

FORMULARZ POTWIERDZENIA

PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA SYSTEMOW
ZAINSTALOWANYCH U KLIENTA

Niniejszym potwierdzam otrzymanie od firmy Accuray nastepujgcego dokumentu:

Pilne powiadomienie w kwestii bezpieczenstwa dotyczgce mocowania elektroniki dziata elektronowego
(,Gun Box”) systemu zautomatyzowanej radiochirurgii CyberKnife® z serii G4, VSI i G3 z
zainstalowanym pakietem kosmetycznym.

Potwierdzam zapoznanie sie z trescig Pilnego powiadomienia w kwestii bezpieczehstwa z dnia
22 stycznia oraz przekazanie zawartych w powiadomieniu informacji wszelkim pracownikom, ktérych
one dotycza.

Nazwa szpitala:

Numer(y) seryjny(-e) systemu:

Podpis:

Imie i nazwisko
(literami drukowanymi):

Data:

Pilne powiadomienie w kwestii bezpieczenstwa dotyczgce mocowania elektroniki dziata elektronowego
(,Gun Box”) nalezy dotgczy¢ do instrukcji obstugi systemu.

Formularz nalezy wysta¢ na adres:

Accuray International

REGULATORY AFFAIRS & QUALITY ASSURANCE EIMEA:
Adres e-mail: EIMEA-RAQA@accuray.com
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Zatacznik A: Procedura przegladu mocowania elektroniki dziata
elektronowego (,,Gun Box”)

Metoda 1 (preferowana)

1. Utworz fikcyjny/demonstracyjny plan pracy robota przy uzyciu gidwnego szablonu sciezek
obejmujgcego wezty odpowiednie dla jednej z konfiguracji pracy systemu CyberKnife
przedstawionych w tabeli ponize;j.

2. Woczytaj i uruchom plan pracy robota w systemie CyberKnife. Przerwij zabieg w momencie, gdy
potozenie robota bedzie zgodne z weztem wskazanym w tabeli.

3. PrzeprowadZz Przeqlad elektroniki dziata elektronowego (,,Gun Box”) (patrz

strona 9).
Stojaki do obrazowania 45° utozenie HFS, z -412,78, -680,30, -82,48
lewej strony 90 -279,32, -731,28, -164,96
pacjenta
Poziome urzadzenia utozenie HFS, z 103 -412,78, -680,30, -82,48
obrazowania lewej strony 104 -279,32, -731,28, -164,96
(pod lub nad podtogg) pacjenta
Stojaki do obrazowania 45° utozenie HFS, z 59 -412,78, 680,30, -82,48
prawej strony 62 -279,32, 731,28, -164,96
pacjenta
Poziome urzadzenia utozenie HFS, z 61 -412,78, 680,30, -82,48
obrazowania prawej strony 64 -279,32, 731,28, -164,96
(pod lub nad podtoga) pacjenta
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Metoda 2

Nizej opisang kontrole jakosci musi przeprowadzi¢ fizyk placéwki zaznajomiony z obstugg urzgdzenia
Teach Pendant. Przed przystgpieniem do kontroli nalezy przeczytac¢ instrukcje przedstawione ponize;.
Kontrola jako$ci potrwa od 20 do 40 minut.

Przygotowanie (wszystkie konfiguracje systemu)

1. Przesun materac w potozenie Inferior (Dolne).

2. Przesun robota:

= W przypadku oprogramowania w wersji 9.x lub starszej robota nalezy ustawi¢ w potozeniu

prch.

= W przypadku oprogramowania w wersji 10.x robota nalezy ustawi¢ w potozeniu PathStart.

Przesuwanie do potozenia nachylenia (9.x) lub PathStart (10.x)

Gdy do ustawienia robota w potozeniu nachylenia jest stosowane urzgdzenie Teach Pendant
przy uzyciu programu prch lub PathStart, ramie robota bedzie sie przesuwac¢ w najbardziej
optymalny sposoéb.

OSTRZEZENIE: Po uruchomieniu programu prch lub PathStart nalezy caly czas wzrokowo
kontrolowa¢ robota, a nie urzadzenie Teach Pendant, aby zapobiec potencjalnym kolizjom.

P Przesuwanie robota do potozenia nachylenia (9.x) lub PathStart (10.x) przy uzyciu
urzqgdzenia Teach Pendant:

Przestaw przetgcznik trybu z trybu External (Zewn.) na tryb strojenia recznego
T2.

{D

Nacisénij przycisk Ackn. (Potw.) lub Ackn. All (Potw. wszystko) wyswietlony w
dolnym prawym rogu ekranu urzgdzenia Teach Pendant.

Nacisnij przycisk przetaczania, aby podswietli¢ gérng czesc¢ ekranu urzadzenia
Teach Pendant.

Za pomocg strzatek widocznych u dotu z prawej strony ekranu urzgdzenia Teach
Pendant przejdz na lewym panelu do folderu programu CKMAIN. Wybrany
folder zostanie podswietlony kolorem niebieskim.

Nacisnij zotty przycisk Enter (Wejdz), aby otworzy¢ folder.
Za pomocg strzatek widocznych u dotu z prawej strony ekranu urzgdzenia Teach
Pendant podswietl na prawym panelu program prch lub PathStart.

Uruchom program prch lub PathStart, naciskajgc przycisk Select (Zaznacz)
wyswietlony u dotu ekranu urzgdzenia Teach Pendant.

UWAGA: Jesli zamiast tej opcji wyswietla sie przycisk Deselect (Usun
zaznaczenie), inny program jest obecnie aktywny. Naci$nij przycisk Deselect
(Usun zaznaczenie), aby pokazat sie przycisk Select (Zaznacz). Nastepnie
nacisnij przycisk Select (Zaznacz), aby uruchomi¢ program prch Iub
PathStart.
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Naci$nij do potowy i przytrzymaj jeden z przyciskow uruchamiajgcych, aby
uaktywni¢ uktady napedowe robota. Srodkowa kontrolka stanu widoczna z lewej
strony u dotu ekranu urzgdzenia Teach Pendant zmieni kolor z czerwonego

s/m A

na zielony.

HIG

Nacisnij przycisk Program Start (Uruchom program) ponownie, a nastepnie go
zwolnij, gdy w oknie komunikatow w panelu u dotu ekranu urzadzenia Teach
Pendant wyswietli sie informacja ,programmed path reached (BCO)”
(zaprogramowane przesuniecie zrealizowane (BCO)).

Ponownie nacisnij i przytrzymaj zielony przycisk Program Start (Uruchom
program). Program prch lub PathStart sprawdza biezgce potozenie robota,
aby okresli¢, czy mozna go bezpiecznie ustawi¢ w potozeniu nachylenia lub
PathStart.

Jesli tor ruchu robota do potozenia nachylenia lub PathStart jest
bezpieczny, robot zacznie si¢ przesuwac. Wszystkie trzy kontrolki stanu
beda sie Swieci¢ kolorem zielonym.

S

= .

Przytrzymaj zielony przycisk Program Start (Uruchom program) do momentu,
az ramie robota wrdci do potozenia nachylenia lub PathStart, co sygnalizuje
czarna kontrolka.

I.g ‘?’ch

3. Przy pomocy urzadzenia Teach Pendant wybierz odpowiednie potozenie robota. Przejdz
kolejno do opcji Monitor > 1 Rob. Position (Potozenie robota) > 1 Axis specific (Zalezy od

osi).

4. Przesun kazdy przegub ramienia robota o 0,5° wzgledem wartosci docelowej:

Uklad zwykly

(robot znajduje sie z prawej strony pacjenta w potozeniu HFS):

1. Biezgce potozenie powinno mie¢ wartosci: -36,64 -109,60 107,02 16,64 3,70 -15,17
2. Ustaw tryb T1 pracy robota, a predkos¢ ruchu ustaw na 30%. Kontroluj wzrokowo ruch
robota, aby zapobiec potencjalnym kolizjom.

©oNO O AW

Przesun przegub A2 w potozenie -75
Przesun przegub A4 w potozenie +90
Przesun przegub A6 w potozenie -90
Przesun przegub A4 w potozenie +170
Przesun przegub A5 w potozenie +80
Przesun przegub A3 w potozenie +140
Przesun przegub A2 w potozenie -50

-36,64 -75,00 107,02 16,64 3,70 -15,17
-36,64 -75,00 107,02 90,00 3,70 -15,17
-36,64 -75,00 107,02 90,00 3,70 -90,00
-36,64 -75,00 107,02 170,00 3,70 -90,00
-36,64 -75,00 107,02 170,00 80,00 -90,00
-36,64 -75,00 140,00 170,00 80,00 -90,00
-36,64 -50,00 140,00 170,00 80,00 -90,00

AV VLY

10 Przeprowadz Przeqlad elektroniki dziata elektronoweqgo (,,Gun Box”’) (patrz

strona 9).

11. Przesun przegub A2 w potozenie -75
12. Przesun przegub A3 w potozenie +107
13. Przesun przegub A5 w potozenie +3,7
14. Przesun przegub A4 w potozenie +90
15. Przesun przegub A6 w potozenie -15

-36,64 -75,00 140,00 170,00 80,00 -90,00
-36,64 -75,00 107 170,00 80,00 -90,00
-36,64 -75,00 107 170,00 3,70 -90,00
-36,64 -75,00 107 90,00 3,70 -90,00
-36,64 -75,00 107 90,00 3,70 -15

B2 22 Z
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16.
17.

Przesun przegub A4 w potozenie +17 >
Przesun przegub A2 w potozenie -110 -

-36,64 -75,00 107,02 17 3,70 -15
-36,64 -110,00 107,02 17 3,70 -15

18. Uruchom program prch, aby przesung¢ robota z powrotem w potozenie nachylenia, aby

wznowic prace systemu.

19. Przetgcz urzadzenie Teach Pendant z powrotem do trybu External (Zewn.).

Uklad lustrzany (robot znajduje sie z lewej strony pacjenta w potozeniu HFS):

1.
2.

3
4
5
6.
7.
8
9.
1

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.

Biezgce potozenie powinno mie¢ wartosci: 36,64 -109,60 107,02 -16,64 3,70 15,17
Ustaw tryb T1 pracy robota, a predko$¢ ruchu ustaw na 30%. Kontroluj wzrokowo ruch

robota, aby zapobiec potencjalnym kolizjom.
Przesun przegub A2 w potozenie -75
Przesun przegub A4 w potozenie -90 >
Przesun przegub A6 w potozenie +90 >
Przesun przegub A4 w potozenie -170 -

9

9

v

Przesun przegub A5 w potozenie +80
Przesun przegub A3 w potozenie +140
Przesun przegub A2 w potozenie -50 -

36,64 -75,00 107,02 -16,64 3,70 15,17
36,64 -75,00 107,02 -90,00 3,70 15,17
36,64 -75,00 107,02 -90,00 3,70 90,00
36,64 -75,00 107,02 -170,00 3,70 90,00
36,64 -75,00 107,02 -170,00 80,00 90,00
36,64 -75,00 140,00 -170,00 80,00 90,00
36,64 -50,00 140,00 -170,00 80,00 90,00

0.Przeprowadz Przeqglad elektroniki dziata elektronowego (,,Gun Box”’) (patrz

strona 9).

Przesun przegub A2 w potozenie -75
Przesun przegub A3 w potozenie +107
Przesun przegub A5 w potozenie +3,7
Przesun przegub A4 w potozenie -90
Przesun przegub A6 w potozenie +15
Przesun przegub A4 w potozenie -17
Przesun przegub A2 w potozenie -110

B 2 20 202\ 2\%

36,64 -75,00 140,00 -170,00 80,00 90,00
36,64 -75,00 107 -170,00 80,00 90,00
36,64 -75,00 107 -170,00 3,70 90,00
36,64 -75,00 107 -90,00 3,70 90,00
36,64 -75,00 107 -90,00 3,70 15,00
36,64 -75,00 107 -17,00 3,70 15,00
36,64 -110,00 107 -17,00 3,70 15,00

Uruchom program prch, aby przesunaé robota z powrotem w potozenie nachylenia, aby

wznowié prace systemu.

Przetgcz urzadzenie Teach Pendant z powrotem do trybu External (Zewn.).
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Przeglad elektroniki dziata elektronoweqgo (,,Gun Box’’)

Sprawdz przegub, przy ktérym mocowanie elektroniki dziata elektronowego (,Gun Box”) taczy sie z
robotem (patrz rysunek 2). Powinna by¢ w tym miejscu widoczna niewielka szczelina (Rysunek 3). Jesli
w potozeniu kontroli szczelina w najwezszym punkcie nie przekracza 10 mm, wystgpienie usterki jest
mato prawdopodobne. Jesli szczelina jest wieksza (Rysunek 4) lub jej rozmiar ulega zmianie w trakcie
ruchu ramienia robota, moze dojs¢ do usterki.

A PRZESTROGA: Nie nalezy naciskac¢ elektroniki dziata elektronowego (,,Gun Box”) ani za nig
ciagnag. Jesli element mocujacy jest uszkodzony, po pociggnieciu lub popchaniu elektroniki
dziata elektronowego (,,Gun Box’) moze sie ona odczepi¢, co moze stanowié zagrozenie.

Rysunek 3 Normalna szczelina Rysunek 4 Za duza szczelina

Jesli szczelina jest mata — nie przekracza 10 mm w najwezszym punkcie — i nie powieksza sie w
trakcie ruchu robota, przejdz do kroku 11 w razie stosowania metody 2 opisanej powyzej. Jesli
szczelina jest duza, nalezy przerwa¢ stosowanie systemu i skontaktowac sie dziatem obstugi
klienta firmy Accuray.
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