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Pilna informacja dotyczgca bezpieczernstwa
Korekta instrukcji obslugi CARINAsim + CARINAiso

Szanowna Klientko, Szanowny Kliencie,

zgodnie z naszymi zapisami, pracujg Panstwo na naszym systemie CARINAsim wzg|.
CARINAiso.

W trakcie prowadzonych w trybie ciggtym kontroli jakoéci, uwidocznione zostaly dwa istotne
btedy w instrukcji obstugi CARINAsim MAN-1236 wersja 2 / CARINAiso MAN-1237 wersja 2, 0
ktorych chcielibysmy Panstwa poinformowac¢. Do chwili obecnej nie odnotowano zadnych
zgtoszen z rynku, dotyczgcych w/w btedow.

Systemy, ktérych dotyczy problem:

1. Systemy laserowe CARINAsim i CARINAiso z DORADO 1 lub DORADO 3 i przebieg
roboczy ,Oznaczanie wzgledne®, w ktérym pacjent uktadany jest ponownie do drugiego
oznaczania.

2. Systemy CARINAsim, ktére pracujg z plikami LAP File Format, jak réwniez systemy
CARINAiso.

Opis stanu faktycznego:

Stan faktyczny nr 1: :

Dla przebiegu roboczego ,Oznaczanie wzgledne* z dwoma sesjami dla znakowania pacjenta,

nie zostata w podrgczniku (CARINAsim Rozdziat 8.6.2.3 i 8.6.2.4, CARINAiso Rozdziat 8.6.2.3)

- Jednoznacznie wprowadzona wskazoéwka, ze stét po utozeniu pacjenta, a przed jego

oznaczeniem musi zosta¢ "zresetowany" do punktu odniesienia, wyznaczonego przez lasery.
Obowigzuje to wytgcznie dla systeméw laserowych DORADO 1 i DORADO 3. "Resetowanie”
stotu oznacza tu, ze aktualne potozenie stotu ma zostaé sprowadzone w punkt "0".

Wartosci wykazywane w systemach CARINAiso / CARINAsim w poleceniu przemieszczenia
obowigzujg tylko wtedy, jesli stot zostanie zresetowany do potozenia odniesienia.
Nieprawidiowosci w tym zakresie mogg staé sig skutkiem wadliwego oznakowania pacjenta i

jego ulozenia, a w konsekwengji nieprawidtowego napromieniania na przyspieszaczu liniowym.
Systemy, ktérych dotyczy problem: _

Systemy laserowe CARINAsim i CARINAiso z DORADO 1 lub DORADO 3 i przebieg roboczy
»Oznaczanie wzgledne", w ktérym pacjent uktadany jest ponownie do drugiego oznaczania.
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Stan faktyczny nr 2:

W opisach przebiegdw roboczych ,Oznaczanie absolutne” i ,Oznaczanie wzgledne“ znajduje
sig btedny opis operacji roboczej ,Wprowadzi¢ odchyike stotu“ lub tez brak jest tego opisu w
ogole (Podrecznik CARINAiso rev. 2 Rozdziat 8.6.2.3 krok 5 i Rozdziat 8.6.3 krok 9, Podrecznik
CARINAsim rev. 2 Rozdziat 8.6.2.4 krok 5 | Rozdziat 8.6.3 krok 9).

e Jesli do utozenia pacjenta zostanie zastosowane potozenie referencyjne lasera,
odmienne od potozenia LAP-zero, to to potozenie musi zosta¢ zdefiniowane jako
potozenie zerowe w wymianie danych w formacie LAP File, w systemie planowania, na
podstawie naklejonych, rentgenowskich znacznikéw, tak, aby wszystkie planowane
potozenia pacjenta odnosity do tej pozyciji zerowe;.

W tym przypadku nie wolno, w przeciwienstwie do zapiséw w podreczniku CARINAsim
Rozdziat 8.6.2.4 krok 5, podawa¢ dodatkowej odchytki stotu, poniewaz zostata juz ona
uwzgledniona przez ustawienie potozenia zerowego podczas planowania terapii.
Systemy, ktérych dotyczy problem:

CARINAsim z formatem LAP File i przebiegiem roboczym ,0Oznaczanie wzglgdne

e Jesli potozenie LAP-zero uzyte zostanie jako pofozenie referencyjne i ta pozycja nie
zostanie zdefiniowana w planowaniu jako pozycja zerowa, to nalezy podaé¢ odchytke
stotu w systemie CARINAsim wzgl. CARINAiso. Tego etapu czynnosci brakuje w
podreczniku.

Systemy, ktérych dotyczy problem:

CARINAsim z formatem LAP File w przebiegu roboczym ,Oznaczanie absolutne®
CARINAiso z formatem LAP File lub DICOM w przebiegu ,0znaczanie absolutne® i
,0znaczanie wzgledne*

To, czy dla danego zestawu danych naIFeZy przewidzie¢ i uwzgledni¢ odchytke stotu, zalezy od
zastosowanego typu stofu, masy ciata pacjenta, itd. i moze byé uzyskana drogg obrazowania
- tomograficznego, w oparciu o naklejone na LAP-zero znaczniki rentgenowskie.

Jesli odchytka stotu nie zostanie uwzgledniona odpowiednio do wybranego przebiegu
roboczego, mozliwe jest btedne oznakowanie pacjenta i nastepnie nieprawidtowe utozenie i
napromienianie na przyspieszaczu liniowym.

W zwigzku z tym jeszcze raz zwraca sie szczeg6lng uwage nato, ze do CARINAsim /
CARINAiso moga by¢ wysytane wytgcznie pliki w formatach LAP File i DICOM.

Czynnosci, jakie powinien wykonaé uzytkownik:

e Zastgpi¢ instrukcje (CARINAsim MAN-1236 wersja 2 / CARINAiso MAN-1237 wersja 2)
podrecznikiem uzupetnionym przez firme LAP (CARINAsim MAN-1236 wersja 3 /
CARINAiso MAN-1237 wersja 3). Istotne zmiany znajdujg sie w Rozdziale 8, 9.6 9.7.

e Nalezy sprawdzi¢ dotychczasowe przebiegi robocze w odniesieniu do w/w btedéw

e Nalezy oceni¢ caty przebieg roboczy. W szczegélnosci zwraca sie uwage na to, aby przy -
kazdej, istotnej zmianie konfiguracji systemu (przykiadowo zmiany w ustawieniu
CARINAsim / CARINAiso, modyfikacje na tomografie, zmiany ustawien w systemie
planowania terapii etc.) podda¢ przebieg roboczy powtérnej walidacji.
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o W styczniu 2014 przestana zostanie do Paristwa zaktualizowana wersja -
oprogramowania (1.2.0.0), ktéra dla stanu faktycznego 1 zawiera wskazéwke, zwwlzana
z koniecznoscig zresetowania stotu. Aktualng wersje nalezy zastgpic przez wersje
1.2.0.0.

Przekazanie opisanych tu inforniacji:

Nalezy sie upewni¢ na terenie jednostki organizacyjnej, ze ta odnoszgca sie do bezpieczenstwa
informacja dotarta do wszystkich uzytkownikéw i personelu obstugi w/w systemoéw.

Jesli systemy zostaly przekazane osobom trzecim, nalezy im przekazaé kopie niniejszej
informacji lub poinformowa¢ odpowiednig osobe kontaktowa.

Niniejszg informacje nalezy zachowaé przynajmniej do czasu podjecia niezbednych dziatan.

"Federalny Instytut Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych (Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte) otrzymat kopie niniejszej informagiji.

Osoba kontaktowa:

W razie dalszych pytan nalezy sie kontaktowaé z p. Dirkiem Schréderem (Centrum Serwisowe).

Nr tel. +49 4131 9511339

email: d.schroeder@lap-laser.com

Faks: +49 4131 951196

Pan Schréder pozostaje do Parstwa dyspozycji od poniedziatku do pigtku w godzinach od 8:00
- - 16:00.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci zwigzane z powyzszg sytuacjg i liczgc na
Paristwa wyrozumiato$¢.

Z pozdrowieniami

Sebastian Marwedel
Inspektor BHP
LAP GmbH Laser Applikationen
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Jednoczesnie prosimy o wypetnienie formularza potwierdzajgcego i przestanie go poczts,
emailem lub faksem do:

LAP GmbH

Pan Dirk Schroder
Zeppelinstrale 23
21337 Lineburg

email: d.schroeder@lap-laser.com
faks: +49 4131 951196

Formularz potwierdzajacy

] Niniejszym potwierdzamy, ze informacja, dotyczaca korekty instrukcji obstugi systemow
CARINAsim i CARINAiso zostata nam przekazana, tres¢ jej jest dla nas zrozumiata.

[J  Niniejsze instrukcje obstugi (CARINAsim MAN-1236 wer. 2 / CARINAiso MAN-1237 wer.

2) zostaty wymienione na nowa wersje (CARINAsim MAN-1236 wer. 3 / CARINAiso
MAN-1237 wer. 3)

Nazwisko:

Placowka:
Adres:
Tel. kontaktowy:

Data, podpis
AP GmbH
.aser Applikationen  Sad Rejestrowy: Sad Rejonowy Liineburg  Deutsche Bank Liineburg Volksbank Lineburg Sparkasse Lineburg Sparkasse Lineburg
‘arzad Nr rejstracyjny: HRB 662 BLZ 24070075 BLZ 25891636 BLZ 24050110 NOLADE21LBG

3uido Jung NIP.: DE 116080521 Nr konta 354282 Nr konta 256108500 Nr konta 50005453 {BAN: DE48 24050110 00 5000545




