SI E M E N S Numer id.: TH005/16/S

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa w miejscu instalacji

Dotyczy: cyfrowych przyspieszaczy liniowych typu ARTISTE™, ONCOR™ i PRIMUS™
z oprogramowaniem konsoli sterowniczej w wersji 13.0.302

Do wiadomosci: Oddziatu Radioterapii

Szanowni Panstwo!

Niniejszy komunikat zawiera informacje o aktualizacji wersji 13.0.302 oprogramowania
konsoli sterowniczej Panstwa cyfrowego przyspieszacza liniowego.

Aby ograniczy¢ ryzyko kolizji podczas terapii z automatycznym sekwencjonowaniem, przy
ktérej ruchy ramienia i/lub stotu terapeutycznego odbywajg sie automatycznie,
prowadzonej z zastosowaniem opcji SIMTEC™-Auto Field Sequence (SIMTEC™ —
opcja automatycznej sekwencji pdl), firma Siemens zaktualizowata funkcje ,Auto Field
Sequence (AFS) Motion Protection” (Ochrona ruchu przy automatycznej sekwencji pél)
zaimplementowang w oprogramowaniu konsoli sterowniczej cyfrowego przyspieszacza
liniowego.

Biezgca aktualizacja oprogramowania konsoli sterowniczej do wersji 13.1.002 eliminuje
nastepujgce problemy.

1. Ryzyko kolizji podczas automatycznych ruchéw ramienia w przypadku
przesunieé stotu w kierunku poprzecznym

W poprzedniej wersji oprogramowania funkcja ,AFS Motion Protection” (Ochrona ruchu
przy automatycznej sekwencji pdél) uwzgledniata wytgcznie najistotniejsze zmiany
potozenia stotu przy obrocie wokot izocentrum i przy obrocie kolumny stotu, jednak nie
uwzgledniata przesuniec stotu terapeutycznego w kierunku poprzecznym. W przypadku
duzego przesuniecia stotu terapeutycznego w kierunku poprzecznym wystepuje znaczne
ryzyko kolizji ramienia z pacjentem podczas automatycznych ruchow ramienia.

Problem ten zostat obecnie wyeliminowany. W aktualizacji oprogramowania konsoli
sterowniczej do wersji 13.1.002 funkcja ,AFS Motion Protection” (Ochrona ruchu przy
automatycznej sekwencji pél) uwzglednia rowniez potozenie stotu w kierunku
poprzecznym, wzdiuznym i pionowym.
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2. Niepozadane automatyczne ruchy ramienia, gdy w konfiquracji stotu
wybrano opcje ,Manually” (Recznie) i _kolejnosé ruchéw ,Table first”
(Najpierw stof)

Poprzednia wersja funkcji AFS Motion Protection wymagata, aby w konfiguracji stotu dla
wszystkich parametréw wybrane byto ustawienie ,automatic” (automatyczne). Jesli
uzytkownik skonfigurowat reczny (,Manually”) obrot stotu wzgledem izocentrum i kolejnosc
ruchéw ,Table first” (Najpierw stof), to w poprzedniej wersji oprogramowania taka
konfiguracja byta ignorowana. Jesli do realizacji nastepnego pola terapeutycznego
wymagany byt ruch ramienia i stotu, oprogramowanie nie wstrzymywato automatycznej
sekwencji pél w celu umozliwienia recznego przemieszczenia stotu przed
przemieszczeniem ramienia. Automatycznie nastepowat ruch ramienia do nastepnej pozyciji
docelowej. Takie dziatanie systemu stwarzato duze ryzyko kolizji ramienia z pacjentem.

Problem ten zostat obecnie wyeliminowany. W nowej wersji oprogramowania obecnos¢ w
konfiguracji jakichkolwiek parametréw z ustawieniem ,Manually” (Recznie) przy
jednoczesnym ustawieniu kolejnosci ruchow na ,Table first” (Najpierw stét) bedzie
powodowaé wstrzymanie automatycznej sekwenciji pol i wymagac recznego
przemieszczenia stotu oraz ramienia.

Dodatkowe wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa

Funkcja ,AFS Motion Protection” w nowej wersji oprogramowania bedzie przewidywata
potencjalne kolizje na podstawie pozycji ramienia, pozycji stotu w ukfadzie 4D (x, y, z i
obrot wzgledem izocentrum) oraz marginesu bezpieczehstwa uwzgledniajgcego typowa
objetosc¢ ciata pacjenta. Jesli funkcja AFS Motion Protection przewidzi, ze okreslony ruch
spowoduje kolizje, ruch ten nie zostanie wykonany automatycznie. W takim przypadku
uzytkownik moze wykonac¢ zaplanowany ruch recznie.

Wiecej informaciji na temat tych funkcji zawierajg nastepujace dokumenty:

¢ Instrukcja obstugi cyfrowego przyspieszacza liniowego, w rozdziale 5, Zadania,
punkt ,AFS Motion Protection System”.

e Podrecznik uzytkownika cyfrowego przyspieszacza liniowego, rozdziat 6, Dane
techniczne, punkt ,Automatic Motion Protection System (AMP)” (System
automatycznej ochrony ruchu).

¢ Informacje o aktualizacji produktu dotyczace wersji 13.1.xxx i wyzszych wers;ji
oprogramowania konsoli sterowniczej cyfrowego przyspieszacza liniowego.

Zaktualizowane podreczniki zostaty dotgczone do niniejszego pakietu z aktualizacja.

W sytuacjach, w ktorych istnieje znaczne ryzyko kolizji, system bedzie zapobiegat
kolizjom podczas terapii z automatycznym sekwencjonowaniem pdl, ktérym towarzyszg
automatyczne ruchy ramienia i/lub stotu realizowane przy uzyciu opcji SIMTEC ™-Auto
Field Sequence Option (SIMTEC™ — opcja automatycznej sekwencji pél). Mimo
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stosowania tych srodkow bezpieczenstwa mogg wystgpi¢ okolicznosci nieuwzglednione
przez oprogramowanie. Dlatego w trakcie terapii z automatycznym sekwencjonowaniem
pol uzytkownik musi w kazdej chwili wiedziec¢, jakie ruchy ramienia i stotu terapeutycznego
oraz przesuniecia lub zmiany potozenia stotu sg i bedg realizowane zgodnie z planem
leczenia.

Srodki, jakie uzytkownik musi stosowaé, sg opisane szczegétowo w Instrukcji obstugi
cyfrowego przyspieszacza liniowego i streszczone w przekazanym wczesniej
Komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa w miejscu instalacji numer TH012/14/S.

Jesli jakiekolwiek ruchy wykonywane sg recznie, system nie moze przewidzie¢ kolizji. W
trakcie ruchow recznych uzytkownik musi stale obserwowac¢ system i przerwac ruch,
zwalniajgc przycisk czuwakowy (Deadmen) (w przypadku obstugi za pomocg
manipulatora recznego) lub klawisze (w przypadku obstugi z klawiatury konsoli
sterowniczej), jesli ramie znajdzie sie zbyt blisko pacjenta.

Ze wzgledow bezpieczenstwa prosimy, by nadal stosowaé srodki zapobiegawcze opisane
w Komunikacie numer TH012/14/S.

Niniejszg informacje nalezy na state dotaczyé do rozdziatu ,Listy z poradami
dotyczacymi bezpieczenstwa” podrecznika uzytkownika.

W razie potrzeby o tym komunikacie dotyczgcym bezpieczehstwa w miejscu instalacji
zostanie powiadomiony odpowiedni urzad.

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

Z powazaniem,

podpisano: dr 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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