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WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Temat: Zadanie wykonania niepotrzebnego skanu weryfikacyjnego w oprogramowaniu
iGUIDE

Produkt: iGUIDE 2.2

Zakres: Oprogramowanie iGUIDE w wersji 2.2.0-2.2.2

Data publikaciji: Lipiec 2019 .

Opis problemu:

Czasami oprogramowanie iGUIDE moze nieprawidtowo zazgdac wykonania skanu weryfikacyjnego, mimo
ze blat HexaPOD osiggnat pozycje docelowg (z zachowaniem okreslonej doktadnosci pozycjonowania).
Sytuacja taka ma miejsce tylko wtedy, gdy docelowa pozycja blatu HexaPOD moze zostac¢ osiggnieta
jedynie z udziatem stotu Precise Treatment Table.

Szczegoty:

Stata kontrola korelacji moze by¢ w praktyce zbyt czuta. W rezultacie oprogramowanie iGUIDE moze
wygenerowac nieprawidtowe zgdanie wykonania skanu weryfikacyjnego w sytuacji, gdy pozycja docelowa
zostata osiggnieta z zachowaniem okreslonej doktadnos$ci pozycjonowania.

Moze sie wowczas pojawi¢ nastepujgcy komunikat:

Wymagana weryfikacja
[ = . -
Podczas pozycjonowania wykryto ponizsze problemy. Wykonaj
l"\ skan weryfikacyjny, by sprawdzic, czy cel terapii znajduje sie
doktadnie w izocentrum.
- Ruch kamery nie odpowiada ruchowi robotycznego blatu stotu

Rys. 1: Okno dialogowe Wymagana weryfikacja

Czym jest stata kontrola korelacji?

Oprogramowanie iGUIDE sprawdza korelacje miedzy ruchem blatu HexaPOD a pomiarem wykonywanym

przez kamere przy kazdym pozycjonowaniu pacjenta. Funkcja ta, zwana statg kontrolg korelacji (ang.

Constant Correlation Check), zostata wprowadzona w wersji 2.2 oprogramowania iGUIDE i ma

zastosowanie w nastepujacych przypadkach:

e Niezamierzony ruch ramy referencyjnej podczas pozycjonowania (np. przemieszczenie ramy
referencyjnej przez pacjenta).

e Czesciowe przystoniecie znacznikdw ramy referencyjnej podczas pozycjonowania.

e Doktadnosc¢ pozycjonowania blatu HexaPOD poza specyfikacja.

e Doktadnos$¢ pomiaru wykonywanego przez kamere poza specyfikacja.
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Jesli w ramach statej kontroli korelacji wykryta zostanie rozbiezno$¢ miedzy pozycja blatu HexaPOD a
pomiarem wykonanym przez kamere, oprogramowanie iGUIDE bedzie kontynuowac prace w sposéb
opisany ponizej (zaleznie od wielkosci wykrytej rozbieznosci).
e Rozbiezno$¢ w zakresie od 1,5 mm do 4,5 mm:
Oprogramowanie iGUIDE zazgda wykonania dodatkowego skanu weryfikacyjnego i ustawi blokade
EXTERNAL INHIBIT, ktéra bedzie aktywna do momentu realizacji nowej korekty btedu potozenia (ang.
Positional Error Correction, PEC) (skan XVI + korekcja).
e Rozbieznos$¢ wieksza niz 4,5 mm:
Oprogramowanie iGUIDE uniewazni codzienng kontrole korelacji i przerwie frakcje.

Efekty kliniczne:
Potencjalne ryzyko niepotrzebnej ekspozycji pacjenta na promieniowanie RTG.

Zalecane dziatanie uzytkownika:

Aby zapobiec pojawieniu sie nieprawidtowego zadania wykonania skanu weryfikacyjnego i utrzymac
podawang pacjentowi dawke promieniowania RTG na jak najnizszym poziomie, nalezy zastosowac¢ ponizsze
rozwigzanie.

¢ Nie umieszczac ramy referencyjnej w gniezdzie A.
Analiza problemu wykazata, ze pojawia sie on niemal wytgcznie w sytuacji, gdy rama referencyjna
znajduje sie w gniezdzie A.
Zadanie wykonania skanu weryfikacyjnego powinno byé generowane wylgcznie wéwczas, gdy
wystepuje rzeczywisty problem dotyczgcy korelacji miedzy blatem HexaPOD i kamera.

e Jesli okno dialogowe Wymagana weryfikacja pojawia sie po pierwszej korekcji PEC, nalezy wykonac¢
skan weryfikacyjny. Jedli jest to uzasadnione w oparciu o wynik rejestracji XVI, nalezy ustawi¢ wartosé
,0” dla wszystkich osi w drugiej korekcji PEC. Dodatkowe skany weryfikacyjne nie powinny by¢
wymagane.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje umozliwiajace dalsze uzytkowanie
sprzetu w sposéb wilasciwy i bezpieczny.
e Zawiadomienie to nalezy do czasu zakonczenia dziatah naprawczych przechowywac¢ w miejscu
dostepnym dla wszystkich uzytkownikéw, np. dotgczy¢ do instrukcji obstugi.
e O tresci niniejszego dokumentu nalezy poinformowa¢ odpowiedni personel pracujacy z opisanym tu
produktem.

Dziatania naprawcze firmy Elekta:
Opisywany problem zostanie skorygowany za pomocg odpowiedniego rozwigzania technicznego (poprawka
do oprogramowania iGUIDE).

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim organom regulacyjnym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z niniejszymi dziataniami i dziekujemy za Panstwa
wspotprace.
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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 pdzniej niz w ciggu 30 dni.

Klasyfikacja: \éVazr)e zawiadomienie dotyczace Numer referencyjny FCO: 618-01-303-028
ezpieczenstwa
Opis: Zadanie wykonania niepotrzebnego skanu weryfikacyjnego 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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