SI E M E N S Numer id.: TH004/15/S

Korekta dotyczaca urzagdzenia medyczneqo
Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa w miejscu instalaciji

Temat: Cyfrowe przyspieszacze liniowe typu PRIMUS™ i ONCOR™ —
aktualizacja oprogramowania konsoli sterowniczej do wersji 9.2.400

Do wiadomosci: Oddziatu Radioterapii

Drogi uzytkowniku!

Niniejsze pismo zawiera informacje o aktualizacji oprogramowania konsoli sterownicze;.
Dziatania korygujgcej opisane w niniejszym komunikacie majg wptyw na dziatanie konsoli
sterowniczej uzywanej z Panstwa przyspieszaczem liniowym.

We wprowadzanej aktualizacji oprogramowania rozwigzano nastepujgce problemy istotne
dla bezpieczenstwa:

W svytuacji istothego zagrozenia kolizjg nie bedg juz mozliwe ruchy automatyczne

W komunikacje TH012/14/S firma Siemens informowata Panstwa o ryzyku kolizji w
wypadku stosowania techniki automatycznego sekwencjonowania terapii przy
wykorzystaniu opcji SIMTEC™ do automatycznego naswietlania sekwengji pél.

Firma Siemens dokonata oceny nowej metody, w ktérej zautomatyzowane ruchy ramienia
przyspieszacza liniowego LINAC lub stotu terapeutycznego sg weryfikowane (pod
wzgledem obrotu wokdt izocentrum i punktu innego niz izocentrum) przez konsole
sterowniczg, a weryfikacja ta umozliwia wykrycie znaczgcego ryzyka kolizji ramienia z
ciatem pacjenta lub stotem terapeutycznym. Jesli konsola sterownicza wykryje znaczace
ryzyko kolizji, system uniemozliwi ruchy automatyczne.

Szczegdtowe informacje zawiera rozdziat 6, Dane techniczne, podrozdziat System
zabezpieczenia przed nieprawidtowymi ruchami — AFS Motion Protection System, w
Podreczniku uzytkownika cyfrowego przyspieszacza liniowego oraz rozdziat 3, Przeglad
systemu, i rozdziat 5, Zadania w Instrukcji obstugi (systemu zabezpieczenia przed
nieprawidtowymi ruchami (AFS)) zawartej w niniejszym pakiecie aktualizacji.

Blokada zatrzymania silnika nie dziata

Na wypadek obrotu kolimatora lub ramienia poza okreslone potozenie graniczne system
wyposazono w wytgczniki krancowe, ktérych zadziatanie powinno powodowac aktywacje
blokady przez FC#0 i wytgczenie silnika. W niektorych przypadkach blokada nie byta
jednak aktywowana, a silniki nie byly wytgczane. Problem ten zostat wyeliminowany. W
wypadku zadziatania wytgcznika krancowego FC#0 wigczy blokade IL #63 i spowoduje
wytgczenie silnika.

Aktualizacja publikacji Podstawy fizyki
Publikacja Podstawy fizyki wchodzgca w sktad dokumentacji zostata uzupetnione o opis
procedury weryfikacji liniowosci dawki dla techniki IMRT. Jest to procedura zapewniania
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jakosci podobna do stosowanej w przypadku techniki mARC. Podrecznik fizyki wchodzi w
sktad niniejszego pakietu aktualizacji.

Ponowne uruchomienie konsoli sterowniczej

Jesli zaakceptowane naswietlenie zostato jednoczesnie skasowane klawiszem CLEAR
(SKASUJ) i odrzucone przez system weryfikacji i rejestracji, do wznowienia komunikaciji
DMIP wymagane byto ponowne uruchomienie konsoli. W tej wersji rozwigzano powyzszy
problem z komunikacja.

Niezgodnos$é potencjometru i enkodera szczeki (blokada 63)

System sprawdza, czy pozycja szczek zmienita sie po wytgczeniu zasilania lub
zresetowaniu lewym klawiszem. W takim wypadku wyswietlany jest komunikat o wykryciu
niezgodnosci, a uzytkownik musi potwierdzi¢, ze wielkos¢ pola zostata zweryfikowana. Do
czasu potwierdzenia komunikatu nie jest mozliwe naswietlanie.

W tej wersji oprogramowania opisany mechanizm zostat zoptymalizowany.

Nieprawidtowe wznowienie

W bardzo rzadkich przypadkach, w ktérych modut sterowania dziataniem (Function
Controller) wysyta nieprawidtowg dawke konczgca leczenie do konsoli sterowniczej, do
systemu weryfikacji i rejestracji zgtaszana jest nieprawidtowa dawka.

W obecnej wersji poprawiono sposéb obstugi zgtoszenia takiej nieprawidtowej dawki.
Konsola sterownicza aktywuje teraz blokade i zgtasza do systemu weryfikacji i rejestrac;ji
ostatnig poprawng dawke.

Niniejszg informacje nalezy na state dotaczy¢ do rozdziatu ,,Listy z poradami
dotyczacymi bezpieczenstwa” podrecznika uzytkownika cyfrowego przyspieszacza
liniowego.

O opisywanej aktualizacji zostanie powiadomiony odpowiedni urzad.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tego problemu i z géry dziekujemy
za zrozumienie.

Z powazaniem,

podpisano: Gabriel Haras podpisano: René Lennert
Naczelnik dziatu biznesowego RO Naczelnik dziatu zarzgdzania jakoscig w dziale RO

Niniejszy dokument jest wazny bez oryginalnego podpisu.
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