Nr ref. dziatan naprawczych w siedzibie klienta: FCA-IMS-0027
e tq Nr ref. niniejszego zawiadomienia: 371-01-MSQ-013

Nr HPQC: 11453

PILNE
WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Temat: Pola z klinami realizowane z pominieciem klinéw
Produkt: MOSAIQ
Zakres: Klienci korzystajgcy z oprogramowania MOSAIQ Radiation Oncology

w wersji 1.0 i nowszych oraz klienci korzystajgcy z systemu Multi-ACCESS
w wersji 6.1 i nowszych.

Problem wystepuje, jesli wyzej opisani uzytkownicy oprogramowania MOSAIQ

lub systemu Multi-ACCESS korzystajg z:

- urzgdzen 4D Console, TrueBeam i akceleratoréw liniowych EXCI firmy
Varian ze statycznymi lub wzmocnionymi klinami dynamicznymi (EDW),

- akceleratoréw liniowych firmy Siemens ze statycznymi lub wirtualnymi
klinami (VW),

- systemow planowania leczenia, ktore nie wymuszajg definiowania
identyfikatoréw klinow.

Data publikacji: Grudzien 2018 r.

Opis problemu:
Jezeli w planie DICOM RT wystanym z systemu planowania leczenia nie ma identyfikatoréw klinéw, pole
utworzone w oprogramowaniu MOSAIQ nie bedzie zawierato klindw.

Szczegoly:

Identyfikator klina jest konieczny do tego, aby oprogramowanie MOSAIQ przypisato klin do wigzki w czasie
dodawania planu — niezaleznie od obecnosci innych informacji $wiadczacych o obecnosci klina (takich jak
liczba klindw czy pozycja klina). Nie sg generowane zadne ostrzezenia informujgce o braku identyfikatorow
klinéw.

Efekty kliniczne:

Jezeli sytuacja nie zostanie wykryta, istnieje ryzyko, ze pola zaplanowane z klinami zostang zrealizowane
z pominieciem klinéw. Zastosowanie w przebiegu leczenia pola bez dodanego na etapie planowania klina
bedzie skutkowaé podaniem dawki wiekszej niz przewiduje to plan leczenia.
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Zalecane dziatanie uzytkownika:

Nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie kliny dostepne w uzytkowanym systemie planowania leczenia majag
zdefiniowane identyfikatory klinbw. Nalezy réwniez upewnic¢ sie, ze wyeksportowany plan RT zawiera
niezbedne identyfikatory klinow.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje umozliwiajace dalsze uzytkowanie sprzetu
w sposob wiasciwy i bezpieczny.
e Zawiadomienie to nalezy do czasu zakohczenia dziatan naprawczych przechowywaé w miejscu
dostepnym dla wszystkich uzytkownikéw, np. dotgczy¢ do instrukcji obstugi.

e O tresci niniejszego dokumentu nalezy poinformowaé odpowiedni personel pracujgcy z opisanym tu
produktem.

Dziatania naprawcze firmy Elekta:

Problem rozwigzano w oprogramowaniu MOSAIQ w wersji 2.80 Beta 01. Aktualizacja ta bedzie réwniez
dostepna w dodatkach Service Pack dla oprogramowania MOSAIQ i systemu Multi-ACCESS. Informacije
o dostepnosci dodatkéw Service Pack oraz objasnienie opcji aktualizacji zostang przekazane w biuletynie
dotyczacym produktu.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim organom regulacyjnym.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci 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 p6zniej niz w ciggu 30 dni.

Kategoria: Wazr_1e zavyladomleme dotyczgce Numer referencyjny FCO:  371-01-MSQ-013
bezpieczenstwa
Opis: Pola z klinami realizowane z pominieciem klinéw

Placowka medyczna:

Numer seryjny urzadzenia: Lokalizacja lub placowka:
(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 obejmujacej
odpowiedni podrecznik uzytkownika.

Imie i nazwisko: Stanowisko:
Podpis: Data:
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