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Temat: Nieprawidtowe monitorowanie pozycji 3D w oprogramowaniu iGUIDE
Produkt: iGUIDE 2.2

Zakres: Oprogramowanie iGUIDE w wersji 2.2.0-2.2.2

Data publikaciji: Czerwiec 2019r.

Opis problemu:

Ryzyko nieprawidtowego pozycjonowania pacjenta z powodu btedéw wystepujgcych podczas monitorowania
pozycji 3D w oprogramowaniu iGUIDE.

Szczegoty:

Pozycja 3D w oprogramowaniu iGUIDE jest wstepnie zdefiniowang pozycjg monitorowania dla blatu HexaPOD
wykorzystywanego w leczeniu bez uzycia oprogramowania iGUIDE. Pozwala ona na dopasowanie odczytéw
stotu Precise Table wzgledem izocentrum.

Zaobserwowano, ze oprogramowanie iGUIDE nie monitoruje pozycji 3D w sposob prawidtowy. Oznacza to, ze
symbol 3D wraz z oznaczeniem w postaci zielonego znacznika wyboru moze by¢ wyswietlany, mimo Ze rzeczywista
pozycja blatu HexaPOD nie jest pozycjg 3D. Ponadto blokada EXTERNAL INHIBIT nie jest ustawiona.

=
=

Rys. 1: Oznaczenie pozycji 3D w oprogramowaniu iGUIDE

Problem jest spowodowany nieprawidtowg interpretacjg lokalnego ustawienia systemu Windows dla separatora
dziesietnego. Opisywany problem dotyczy tylko tych systeméw, w kiérych jako separator dziesietny zamiast
kropki skonfigurowano przecinek.

Na przykiad: 2,03 mm (Francja, Wiochy, ...) 2 2.03 mm (USA, Wielka Brytania, ...).

Problem dotyczy wytgcznie pozycji 3D. Nie wptywa na dziatanie pozostatych funkcji oprogramowania iGUIDE.

Oprogramowanie iGUIDE stosuje do rozpoznawania pozycji 3D wstepnie zdefiniowane limity. Limity te
wynoszg 0,3 mm dla przesuniec¢ i 0,03 stopnia dla obrotéw.

Systemy, w ktérych skonfigurowano stosowanie przecinka, interpretujg wartosci w sposob nieprawidtowy:
0,3 mm jest odczytywane jako 3 mm, a nie jako 0.3 mm.

0,03 stopnia jest odczytywane jako 3 stopnie, a nie jako 0.03 stopnia.

Konfigurowalnej pozycji 3D dotyczg rowniez nastepujgce kwestie:

e Jesli pozycja 3D jest skonfigurowana w poblizu pozycji DRIVE lub jest jej rowna, blat HexaPOD ma
maksymalny zakres ruchu i jego potozenie moze odbiega¢ w zakresie do 3 stopni.

e Jesli pozycja 3D jest rowna pozycji PARK, wykonywanie obrotéw nie jest mozliwe.
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Efekty kliniczne:
Uwaga: w momencie rozpoczecia leczenia 6D blat HexaPOD znajduje sie w pozycji DRIVE. Opisywany
problem wystepuje tylko wtedy, gdy pozycja 3D jest skonfigurowana w poblizu pozycji DRIVE lub jest jej rowna.

Po zakonczeniu procedury 6D oprogramowanie iGUIDE moze odczytaé i zatwierdzi¢ ostatnig pozycje leczenia

(6D) jako pozycje 3D. Ta przyjeta pozycja 3D nie odpowiada rzeczywistej pozycji blatu HexaPOD. W rezultacie
oprogramowanie iGUIDE btednie wyswietla znacznik wyboru dla pozycji 3D, a blokada EXTERNAL INHIBIT nie
jest ustawiona.

Jesli w nastepnej kolejnosci przeprowadzana jest procedura 3D (bez oprogramowania iGUIDE) wylgcznie
w oparciu o wartosci stotu Precise Table (bez obrazowania), istnieje ryzyko nieprawidtowego pozycjonowania.
Moze to prowadzi¢ do btedéw podczas napromieniania pacjenta.

Ponizszy rysunek przedstawia wptyw na izocentrum przy prawidtowej i nieprawidtowej pozycji 3D.
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Rys. 2: Wplyw na izocentrum przy obréconym blacie HexaPOD

Zalecane dziatanie uzytkownika:
Sprawdzi¢, czy problem dotyczy posiadanego systemu. W tym celu nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1. Zalogowac sie do oprogramowania iGUIDE i przejs¢ do pozyciji 3D.

Problem nie dotyczy posiadanego systemu, jesli pozycja 3D jest rowna pozycji PARK.

=

Rys. 3: Oznaczenie pozycji 3D réownej pozycji PARK

2. Jesli pozycja 3D nie jest réwna pozycji PARK, zalogowa¢ sie do oprogramowania iGUIDE z uprawnieniami
operatora i administratora. (Jesli zaden uzytkownik nie jest dostepny, przej$¢ do menedzera uzytkownikéw
iGUIDE i doda¢ odpowiedniego uzytkownika).
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3. Przesuna¢ blat HexaPOD do pozycji 3D.
(Jesli pozycja 3D jest rowna pozycji DRIVE, zostang wyswietlone oba znaczniki wyboru).

4. Otworzy¢ obszar wtasnosci blatu HexaPOD (klikng¢ lewym przyciskiem myszy symbol HexaPOD w oknie
Ogdlne informacje o systemie):
J—

Rys. 4: Ogolne informacje o systemie — podsystem HexaPOD

Zostang wyswietlone wiasnosci blatu HexaPOD:

System Overview Subsystems

Patient Positioning System(s) “3
-\
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Rys. 5: Wtasnosci blatu HexaPOD
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Wprowadzi¢ wartosé obrotu o 1,00 stopnia dla dowolnej osi (RX, RY, RZ) i klikngé opcje ,Go to position”
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Rys. 6: Wplyw na izocentrum przy obréconym blacie HexaPOD
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6. Wykona¢ oczekujgcy na realizacje ruch.

Jesli znacznik wyboru dla pozycji 3D zniknie, a blokada EXTERNAL INHIBIT zostanie ustawiona, problem
z przecinkiem/kropkg nie ma wplywu na uzytkowany system. Nie sg wymagane zadne dalsze dziatania.

System Overview

9D
D3

Patient Positioning System(s) %]

Logped in as: - Adwinistrater, Operator

Rys. 7: Prawidtowe wskazanie pozycji 3D; blokada EXTERNAL INHIBIT jest ustawiona

Jesli monitorowanie pozycji 3D nie uwzglednia kata 1,00 stopnia, znacznik wyboru dla pozycji 3D jest

nadal wyswietlany, a blokada EXTERNAL INHIBIT nie zostata ustawiona, opisywany problem dotyczy
uzytkowanego systemu!
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Rys. 8: Nieprawidtowe wskazanie pozycji 3D; brak ustawionej blokady EXTERNAL INHIBIT
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Tylko dla systeméw, ktérych dotyczy problem:

Aby korzysta¢ z procedury 3D bez obrazowania, nie nalezy polegaé na oznaczeniu pozycji 3D w oprogramowaniu
iGUIDE.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa nalezy w pierwszej kolejnosci przesung¢ blat HexaPOD do pozycji PARK.
Nastepnie mozna bezpiecznie rozpoczg¢ procedure 3D, przesuwajac blat HexaPOD z powrotem do pozyciji 3D.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje umozliwiajace dalsze uzytkowanie sprzetu
w sposob wiasciwy i bezpieczny.
e Zawiadomienie to nalezy do czasu zakonczenia dziatan naprawczych przechowywac¢ w miejscu
dostepnym dla wszystkich uzytkownikéw, np. dotgczy¢ do instrukcji obstugi.

e O tredci niniejszego dokumentu nalezy poinformowac¢ odpowiedni personel pracujacy z opisanym tu
produktem.

Dziatania naprawcze firmy Elekta:

Opisywany problem zostanie skorygowany za pomocg odpowiedniego rozwigzania technicznego (poprawka do
oprogramowania iGUIDE).

Jesli opisywany problem dotyczy posiadanego systemu, do czasu udostepnienia poprawki do oprogramowania
iGUIDE mozna wdrozy¢ rozwigzanie tymczasowe (zmieni¢ przecinek na kropke).

W celu skontaktowania sie z firmg Elekta PSC Schwabminchen nalezy skonsultowaé si¢ z lokalnym
przedstawicielem firmy Elekta.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim organom regulacyjnym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z niniejszymi dziataniami i dziekujemy za Panstwa
wspétprace.
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Formularz potwierdzajacy

W celu spetnienia wymogow regulacyjnych wymagane jest wypetnienie ponizszego formularza i odestanie go
do firmy Elekta natychmiast po jego otrzymaniu, nie p6zniej niz w ciggu 30 dni.

D Wazne zawiadomienie dotyczace Numer 18-01-303-027
Klasyfikacja: bezpieczenstwa referencyjny FCO: 618-01-303-0
Opis: Nieprawidtowe monitorowanie pozycji 3D w oprogramowaniu iGUIDE

Placéwka medyczna:

Numer seryjny Lokalizacja lub
urzadzenia: placéwka:
(jesli dotyczy)

Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie tresci niniejszego zawiadomienia i zgadzam sie na wdrozenie
wszelkich zalecen.

Imie i nazwisko: Stanowisko:

Podpis klienta: Data:

Potwierdzenie nowej instalacji do podpisania przez przeprowadzajgcego instalacje inzyniera lub
przedstawiciela firmy Elekta, gdy wraz z zainstalowanym produktem dostarczana jest drukowana wersja
instrukcji obstugi/podrecznika:

Potwierdzam, Ze klient zostat zapoznany z trescig tego zawiadomienia oraz ze zostato ono umieszczone w
odpowiednim egzemplarzu podrecznika uzytkownika lub dodane do dokumentacji obejmujgcej odpowiedni
podrecznik uzytkownika.

Imie i nazwisko: Stanowisko:
Podpis: Data:
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