E I k Nr ref. dziatan naprawczych w siedzibie klienta: FCA-MI-0004
e tCl Nr ref. niniejszego zawiadomienia: 618-01-302-004

WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Temat: Modut HexaPOD evo pozostaje pochylony po procedurze 6D
Produkt: HexaPOD evo RT System

Zakres: HexaPOD evo Module (P10603-100)

Data publikacji: Maj 2018

Opis problemu:

Jesli po ukonczeniu procedury 6D modut HexaPOD evo Module (dalej nazywany modutem HexaPOD) zostanie
przesuniety do pozycji typowej dla procedury 3D (bez oprogramowania iGUIDE), moze pozosta¢ w potozeniu
pochylonym. Z uwagi na pochylenie modutu HexaPOD pozycja pacjenta w procedurze 3D moze byc¢
nieprawidtowa, co bedzie trudne do wykrycia bez dodatkowej weryfikacji (np. poprzez obrazowanie).

Niniejszy opis nie dotyczy procedur realizowanych z udzialem oprogramowania iGUIDE (6D). Problem ten
wystepuje jedynie przy przechodzeniu z trybu 6D na 3D, gdy nie jest stosowane oprogramowanie iGUIDE.

Szczegoly:

Zaobserwowano, ze modut HexaPOD moze pod obcigzeniem w postaci masy ciata pacjenta nie powréci¢ do
wstepnie zdefiniowanej pozycji wykorzystywanej w procedurze 3D (bez oprogramowania iGUIDE). Moze to
skutkowaé wystapieniem niechcianego pochylenia o wartosci ~0,3 stopnia (kierunek G-T).

Pochylenie takie moze z kolei prowadzi¢ do powstania dodatkowych przesunie¢ wzgledem izocentrum, ktére
zwigzane sg z wysokoscig stotu Precise Table. Wielkos¢ btedu zalezna jest od masy ciata poprzedniego
pacjenta oraz od uzytego przedtuzenia iBEAM evo.

Wstepnie zdefiniowang pozycje modutu HexaPOD dla procedur 3D wybiera uzytkownik. Odczyt wysokosci
stotu Precise Table jest kalibrowany wzgledem powierzchni stotu HexaPOD. Terminy stosowane w odniesieniu
do wstepnie zdefiniowanej pozycji 3D roznig sie w zaleznosci od wersji oprogramowania iGUIDE:

iGUIDE 1.1 LOAD (Wejscie) lub START (Rozpoczecie)
iGUIDE 2.0 LOAD (Wejscie) lub START (Rozpoczecie)
iGUIDE 2.2 3D

Poniewaz oprogramowanie iGUIDE nie wykrywa pochylenia, problem ten dotyczy réwniez wskazan potozenia
w interfejsie uzytkownika.

Jesli modut HexaPOD zostanie przesuniety do pozycji 3D, gdy pacjent nie znajduje sie na blacie, pozycja ta
zostanie osiggnieta prawidtowo.

FCO: 618-01-302-004-PL, VID:1.0 Medical Intelligence Medizintechnik GmbH Strona1z3
Robert-Bosch-Str. 8
86830 Schwabmiinchen, Niemcy
Tel.: +49 8232 9692 0, faks: +49 8232 9692 800
service.schwabmuenchen@elekta.com

Copyright © 2018 | Elekta. www.elekta.com gpGEN0159-1 VID:1.2
Wszelkie prawa zastrzezone.


http://www.elekta.com/

E I k Nr ref. dziatan naprawczych w siedzibie klienta: FCA-MI-0004
e tC' Nr ref. niniejszego zawiadomienia: 618-01-302-004

WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Pozycja 3D osiagnieta przy nieobcigzonym Pozycja 3D osiagnieta z obcigzeniem w postaci pacjenta

module HexaPOD
Odchylenie o wartosci ~0,3 stopnia 4—1

w ______ Przesunigcie A

Precise Table

Odczyt wysokosci stotu
Precise Table

Rys. 1: Pozycja 3D bez pacjenta Rys. 2: Pozycja 3D z obcigzeniem w postaci pacjenta

.

Efekty kliniczne:

Po zakonczeniu procedury 6D modut HexaPOD jest przemieszczany do wstepnie zdefiniowanej pozycji, w
ktérej pacjent moze swobodnie zejs¢ ze stotu. Kolejny pacjent ma zosta¢ poddany leczeniu bez uzycia
oprogramowania iGUIDE.

Jezeli przed rozpoczeciem leczenia nie zostanie wykonany skan weryfikacyjny, nie ma mozliwosci
stwierdzenia, czy pacjent znajduje sie w prawidtowej pozyciji.

Pozycjonowanie bazujace jedynie na wartosciach stotu Precise Table nie uwzglednia rzeczywistego potozenia
modutu HexaPOD. Oznacza to brak mozliwosci wykrycia potencjalnego pochylenia modutu HexaPOD i
nieprawidtowej pozycji pacjenta. Moze to prowadzi¢ do btedéw podczas napromieniania pacjenta.

Zalecane dziatanie uzytkownika:
Prawidtowa pozycja zostanie osiggnieta po powtdrzeniu polecenia dotyczacego przesuniecia modutu
HexaPOD do wstepnie zdefiniowanej pozycji 3D. Ten dodatkowy krok nalezy wykona¢ kazdorazowo po

przejsciu z procedury 6D na 3D przy nieobcigzonym module HexaPOD (tj. bez pacjenta). Szczegotowe
instrukcje dotyczace inicjowania ruchow znajdujg sie w odpowiednim podreczniku uzytkownika.

Dziatania naprawcze firmy Elekta:
Opisywany problem zostanie skorygowany za pomocg odpowiedniego rozwigzania technicznego.
Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim organom regulacyjnym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszymi dziataniami i dziekujemy za Panstwa
wspoiprace.
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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 ciagu 30 dni.

Klasyfikacja: Wazr}e zawladomleme dotyczace Numer referencyjny FCO: 618-01-302-004
bezpieczenstwa

Opis Modut HexaPOD evo pozostaje pochylony po procedurze 6D

Placéwka medyczna:

Numer seryjny urzadzenia: Lokalizacja lub placowka:

(HexaPOD evo SN)

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

Imie i nazwisko: Tytut:

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 obejmujacej odpowiedni
podrecznik uzytkownika.

Imie i nazwisko: Tytut:
Podpis: Data:
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