ELEKTA

PILNE
WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu maja na celu poinformowanie uzytkownikéw o
waznym problemie dotyczacym bezpieczenstwa zwigzanym z uzytkowanym przez nich sprzetem
oraz przekazanie instrukcji dotyczacych wymaganych dziatan, jakie nalezy podjaé¢, aby zapewnié
bezpieczenstwo zaréwno personelu medycznego, jak i pacjentéw. Prosimy o uwazne przeczytanie
tresci niniejszego zawiadomienia oraz zastosowanie si¢ do wszystkich zamieszczonych w nim
zalecen.

Zapoznanie sie z niniejszym zawiadomieniem oraz akceptacje informacji w nim zawartych nalezy
potwierdzi¢, podpisujac i odsylajagc oswiadczenie zamieszczone na stronie z potwierdzeniem.

Zaleca sie umieszczenie tego zawiadomienia w odpowiednim egzemplarzu podrecznika uzytkownika.

Nieprawidiowe parametry napromieniania podczas korzystania ze
statych klinéw innych producentéw

Produkt: XiO

Numer referencyjny FCO (ang. Field Change Order, polecenie modyfikacji w siedzibie klienta):
FCO 382-01-XiO-001

Numer FCA (ang. Field Corrective Action, dziatania naprawcze w siedzibie klienta)

(w stosownych przypadkach): FCA-IMS-0008

Numer HPQC: 12215

Zakres: Opisywany problem dotyczy placéwek korzystajgcych z:
1. systemu XiO w wersji 4.51 i nowszych,
2. akceleratoréw liniowych firmy Elekta oraz

3. statych klinéw innych producentéw w potgczeniu z kolimatorami
MLC.

Opis: Podczas definiowana w obszarze Source File Maintenance

(Zarzgdzanie plikami Zrédtowymi) statych klindw uzytkownik okresla
maksymalny dozwolony rozmiar pola dla kazdego z nich. JeZeli generowanie
wigzki odbywa sie z uzyciem zaréwno statych klinéw, jak i kolimatorow MLC,
wprowadzony maksymalny rozmiar pola jest ignorowany przez
oprogramowanie. Prowadzi to do nieprawidtowosci w obliczeniach oraz
dostarczenia promieniowania poza obszarem odpowiadajgcym fizycznym
wymiarom klina. Rozklad dawki obliczony przez system XiO nie bedzie
odpowiadat dawce dostarczonej do obszaréw ciata pacjenta znajdujgcych sie
poza obszarem odpowiadajgcym fizycznym wymiarom klina.

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym
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W przypadku akceleratoréw liniowych firm Varian i Siemens dostarczenie
wigzki bedzie niemozliwe. W przypadku akceleratorow liniowych firmy Elekta
wyposazonych w ruchome kliny dostarczenie wigzki bedzie réwniez
niemozliwe. W przypadku akceleratoréw liniowych firmy Elekta
wyposazonych w state kliny innego producenta mozliwo$¢ dostarczenia
wigzki nie zostanie zablokowana.

Efekty kliniczne: System XiO dokona obliczen dawki wykraczajgcej poza obszar
odpowiadajgcy fizycznym wymiarom klina, a akcelerator liniowy dostarczy
otwartg dawke. Pacjent otrzyma dawke inng niz zaplanowana (réznica dawek
moze przekracza¢ 5%). Opisana nieprawidtowos$¢ wigze sie z niewielkim
prawdopodobienstwem wystgpienia powaznych obrazeh ciata u pacjenta.

Rozwigzanie: Opisywany problem zostanie rozwigzany w poprawce oprogramowania do
systemu XiO w wersji 5.10.

Referencyjne informacje | Brak

techniczne:
Kontakt: W razie jakichkolwiek pytarn zwigzanych z niniejszym zawiadomieniem
nalezy kontaktowac sie z lokalnym biurem firmy Elekta.
Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym
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W ponizszym formularzu prosimy wprowadzi¢ odpowiednie dane i podpisa¢ go w czesci zawierajgcej potwierdzenie:
o Istniejgce instalacje: Potwierdzenie przez klienta
¢ Nowe instalacje: Potwierdzenie poprawnosci nowej instalacji przez przeprowadzajgcego instalacje
pracownika lub przedstawiciela firmy Elekta

Raport nalezy jak najszybciej (nie p6zniej niz w ciggu 30 dni) przekaza¢ lokalnemu oddziatowi lub przedstawicielowi
firmy Elekta.

*Informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu zostaly przekazane w zwiazku z problemem dotyczacym
bezpieczenstwa. Klient powinien zapoznac¢ sie z zaleceniami w nim zawartymi, zaakceptowac¢ je i dopilnowaé,
aby byly przestrzegane. Odmowa zastosowania sie do przekazanych zalecen jest rwnoznaczna z przyjeciem
przez klienta petnej odpowiedzialnosci za wszelkie wynikajace z tego, bezposrednio lub posrednio, skutki

(w tym koszty, straty, roszczenia oraz wydatki). Dodatkowo klient zwalnia firme Elekta z odpowiedzialnosci
za wszelkie skutki (w tym koszty, straty, roszczenia oraz wydatki) wynikajgce bezposrednio lub posrednio z
niezastosowania sie do przekazanych zalecen. Niepodpisanie i niezwrocenie potwierdzenia moze skutkowaé
podjeciem przez firme Elekta dalszych koniecznych dziatan, jak réwniez powiadomieniem stosownych
organow regulacyjnych w danym kraju.

Kategoria: Waipe zavyiadomienie dotyczace Nr ref. 382-01-X10-001
bezpieczenstwa FCO:
Obis: Nieprawidtowe parametry napromieniania podczas korzystania ze statych klinéw innych
pIS: producentéw

Opisywany problem dotyczy placéwek korzystajgcych z:
1. systemu XiO w wersji 4.51 i nowszych,
Zakres: 2. akceleratoréw liniowych firmy Elekta oraz
3. klindw innych producentéw w potaczeniu z kolimatorami MLC.

Placoéwka medyczna:

Nr seryjny urzadzenia: Lokalizacja lub
(np. akceleratora liniowego, jesli dotyczy) nr placowki:

Potwierdzenie do podpisu przez klienta:
Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie tresci niniejszego zawiadomienia i zgadzam sie na wdrozenie
wszelkich zalecen:

Imie i nazwisko: Tytut:

Podpis: Data:

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym
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