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Pilne - korekta dotyczaca urzadzenia medycznego

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa w miejscu instalacji

Temat: Cyfrowe przyspieszacze liniowe typu ARTISTE™, ONCOR™ j
PRIMUS™ z opcja automatycznego sekwencjonowania naswietlania

Do wiadomosci: Oddziatu Radioterapii

Szanowni Klienci!

Niniejsze pismo przypomina Panstwu o zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem
techniki automatycznego sekwencjonowania naswietlania przy wykorzystaniu opcji
SIMTEC™ do automatycznego naswietlania sekwenciji pol, podczas ktérego ma
miejsce ruch ramienia i/lub stotu.

Automatyczne ruchy ramienia i/lub stotu terapeutycznego w trakcie terapii z
automatycznym sekwencjonowaniem naswietlania mogg doprowadzi¢ do kolizji
elementow systemu z ciatem pacjenta.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?
Firma Siemens uzyskata informacje o incydencie, podczas ktdérego pacjent zostat
Scisniety miedzy poruszajgcym sie ramieniem a blatem stotu w trakcie terapii z
automatycznym sekwencjonowaniem. W opisywanym przypadku automatyczny
ruch ramienia w trakcie terapii z automatycznym sekwencjonowaniem doprowadzit
do kolizji, poniewaz:
e W terapii z automatycznym sekwencjonowaniem zdefiniowano wigzki
wymagajgce zmiany kata stotu.
I
e Nie przeprowadzono testu bez promieniowania.
I
e Technik radioterapii nie monitorowat pacjenta podczas naswietlania.

Jakie Srodki zapobiegawcze moze podjgé¢ uzytkownik?

Uzytkownik musi mie¢ Swiadomos¢ wszelkich ruchéw ramienia i stotu
terapeutycznego w trakcie terapii z automatycznym sekwencjonowaniem, a takze
wiedziec, jakie przesuniecia lub zastgpienia ustawien stotu zostaty zapisane w
planie leczenia. W tym celu nalezy zastosowac sie do nastepujgcych sugestii:

e Pozycje wigzek — Automatyczne sekwencjonowanie nie powinno
zawieraC wigzek wymagajgcych zmiany kata stotu; pozwoli to
zminimalizowac ryzyko kolizji ramienia lub przytgczonych akcesoriow
z ciatem pacjenta.
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e Test bez promieniowania — Przed rozpoczeciem terapii z
automatycznym sekwencjonowaniem nalezy przeprowadzi¢ test bez
promieniowania, aby upewnic sie, ze w trakcie automatycznego
sekwencjonowania ruchoéw miedzy ciatem pacjenta a wszystkimi
elementami systemu radioterapeutycznego zachowane zostang
wystarczajgco duze odstepy.

e Test bez promieniowania nalezy powtérzy¢ po kazdej modyfikaciji
planu leczenia (ij. kolejnosci wigzek) lub utozenia pacjenta.

¢ Przerwanie terapii — Jesli potozenie stotu lub pacjenta zostanie
zmienione w trakcie przerwanej terapii SIMTEC z automatycznym
naswietlaniem sekwencji pol (AFS — Auto-Field Sequence) lub
MARC, skonfigurowane wczesniej tolerancje zabezpieczajgce przed
kolizjg mogg stac sie nieprawidtowe. Przed kontynuowaniem terapii z
automatycznym sekwencjonowaniem technik radioterapii powinien
ponownie zweryfikowac¢ odlegtosci miedzy ciatem pacjenta, stotem
terapeutycznym i akcesoriami.

¢ Monitorowanie pacjenta — W trakcie naswietlania technik
radioterapii powinien $cisle monitorowaé pacjenta za posrednictwem
kamer przemystowych. Jest to niezbedne nie tylko ze wzgledu na
ryzyko kolizji z ruchomym ramieniem lub stotem terapeutycznym,
lecz takze z uwagi na ewentualne ruchy pacjenta w trakcie
automatycznego naswietlania, ktore mogtyby doprowadzic¢ do
bteddéw w naswietlaniu ze wzgledu na przesuniecie pacjenta
wzgledem izocentrum.

e Zapobieganie kolizjom — \W razie zaobserwowania zagrozenia
kolizjg ramienia z pacjentem lub stotem, technik radioterapii powinien
przerwac ruch systemu, stosujgc jeden z nastepujgcych srodkow:

o Przycisk zatrzymania ruchéw na konsoli sterowniczej
o Przycisk wytgczenia promieniowania na konsoli sterowniczej
o Przycisk zatrzymania awaryjnego w sterowni.

e OPTIGARD — Jesli przyspieszacz liniowy LINAC jest wyposazony w
system unikania kolizji, taki jak OPTIGARD, zdecydowanie zalecane
jest aktywowanie tego systemu przy kazdej terapii z udziatem
pacjenta. System OPTIGARD pomoze w wykryciu zagrozenia kolizjg
i w razie potrzeby przerwie ruch odpowiednich elementow.

Opcjonalne rozwigzania umozliwiajgce przerywanie lub unikanie terapii z
automatycznym naswietlaniem sekwencji pol

e Nalezy wprowadzac przerwy zawsze, gdy wymagana jest interakcja
z uzytkownikiem, tj. w celu usuniecia pacjenta poza obszar
potencjalnej kolizji (dotyczy systemow RTT 4.x)
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e Nalezy unika¢ wprowadzania do sekwencji automatycznych takich
pol, ktére mogtyby powodowac ryzyko kolizji (dotyczy systemow
RTT 2.x).

Jakie kroki podejmie firma Siemens w celu rozwigzania problemu?

Firma Siemens analizuje nowg metode, w ktorej zautomatyzowane ruchy ramienia
przyspieszacza liniowego LINAC lub stotu terapeutycznego sg weryfikowane przez
konsole sterowniczg, a weryfikacja ta umozliwia wykrycie wysokiego ryzyka kolizji
ramienia z ciatem pacjenta lub stotem terapeutycznym.

Notatka: Warunki wstepne dla zastosowania tej metody sg nastepujgce:

1. Przyspieszacz liniowy LINAC ma numer seryjny 3094 lub wyzszy; i
2. Konsola sterownicza komunikuje sie ze stotem terapeutycznym.

Dzieki temu konsola sterownicza dysponuje informacjg o fizycznym potozeniu
ramienia i stotu terapeutycznego.

Z posiadanych przez nas danych wynika, ze konfiguracja Panstwa systemu
przyspieszacza liniowego LINAC umozliwia zastosowanie tej metody, w ktérej
przyspieszacz liniowy LINAC komunikuje sie ze stotem terapeutycznym.
Lokalny serwis powiadomi Panstwa o aktualizacji systemu niezwtocznie po jej
udostepnieniu. Ze wszelkimi pytaniami dotyczgcymi tresci niniejszego pisma
prosimy zwracac sie do lokalnego przedstawiciela dziatu obstugi klienta.

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

O tej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa w miejscu instalacji zostat
powiadomiony odpowiedni urzad.

Ze wzgledow bezpieczenstwa prosimy o podjecie opisanych dziatan
zapobiegawczych oraz niezwloczne poinformowanie osob, ktérych ta
sprawa dotyczy.

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

Z powazaniem,

podpisano: Gabriel Haras podpisano: René Lennert
Dyrektor Generalny, Radiation Oncology = Naczelnik dziatu QM&RA, Radiation Oncology

Niniejszy dokument jest wazny bez oryginalnego podpisu.
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