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 podja¢, 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 si¢ z niniejszym zawiadomieniem oraz akceptacje informacji w nim zawartych nalezy
potwierdzi¢, podpisujac i odsylajac oswiadczenie zawarte na stronie z potwierdzeniem.

Zaleca si¢ umieszczenie tego zawiadomienia w odpowiednim egzemplarzu podrecznika
uzytkownika.

Ryzyko nieprawidtowego rozktadu dawki w przypadku
uzycia opcji Tumor Overlap Fraction (Frakcja
zachodzaca na guz) podczas planowania VMAT

Oncentra® External Beam Oncentra® Brachy
Produkt: Oncentra® External Beam

Numer referencyjny FCO (ang. Field Change Order, polecenie modyfikacji w siedzibie klienta):
806-01-ETP-001

Numer FCA (ang. Field Corrective Action, dziatania naprawcze w siedzibie klienta) (w stosownych
przypadkach): FCA-NU-0002

Zakres: System Oncentra External Beam — modut VMAT — wszystkie wersje. Uwaga:
w momencie publikacji wersji 3.3 system nosit nazwe Oncentra MasterPlan.
Opis: Zaobserwowano rzadkie przypadki wigczania przez system zagrozonego

organu do objetosci docelowej, jesli podczas planowania VMAT uzywana jest
opcja Tumor Overlap Fraction (Frakcja zachodzaca na guz). Moze to
skutkowa¢ otwarciem kolimatoréw MLC i szczek w obszarach oddalonych od
objetosci docelowe;.

Efekty kliniczne: Skutkiem wystgpienia wyzej opisanej sytuacji moze by¢ dostarczenie zbyt
wysokiej dawki do organéw znajdujacych sie poza leczong objetoscia.
Rozwigzanie: Stanowczo zaleca sie przeprowadzenie — przed podaniem pacjentowi

pierwszej frakcji — odpowiednich procedur zapewniania jakosci w odniesieniu
do wszystkich planéw leczenia.

Aby zapobiec wystgpieniu opisanego problemu, podczas planowania VMAT
nie nalezy uzywac opcji Tumor Overlap Fraction (Frakcja zachodzaca na guz).
Problem zostanie rozwigzany w wersji 4.5.2 systemu Oncentra External Beam.

Referencyjne informacje Przypadek 02086358
techniczne:

Kontakt: W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z niniejszym zawiadomieniem nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Elekta.

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym.
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ELEKTA

WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA
POTWIERDZENIE

W ponizszym formularzu prosimy wprowadzi¢ odpowiednie dane i podpisa¢ go w czesci zawierajgcej potwierdzenie:
e Istniejgce instalacje: Potwierdzenie przez klienta
o Nowe instalacje: Potwierdzenie poprawnosci nowej instalacji przez przeprowadzajgcego instalacje
pracownika lub przedstawiciela firmy Elekta
Raport nalezy jak najszybciej (nie pdzniej 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 zapoznaé sie z zaleceniami w nim zawartymi, zaakceptowa¢ je i dopilnowa¢, aby
byly przestrzegane. Odmowa zastosowania sie¢ do przekazanych zalecen jest rownoznaczna 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) wynikajace bezposrednio lub posrednio z niezastosowania si¢ do
przekazanych zalecen.

Niepodpisanie i niezwrécenie potwierdzenia moze skutkowaé¢ podjeciem przez firme Elekta dalszych
koniecznych dziatan, jak rowniez powiadomieniem stosownych organéw regulacyjnych w danym kraju.

Klasyfikacja: \é\é‘;z?sciz‘é‘"sfxgm'e”'e dotyczace Nr FCO: 806-01-ETP-001

Obis: Ryzyko nieprawidtowego rozktadu dawki w przypadku uzycia opcji Tumor Overlap Fraction
pIS: (Frakcja zachodzgca na guz) podczas planowania VMAT.

Zakres: System Oncentra External Beam w wersji 3.3 lub wyzszej. Uwaga: w momencie publikacii

wersji 3.3 system nosit nazwe Oncentra MasterPlan.

Placéwka medyczna:

Numer seryjny urzadzenia: Lokalizacja lub
(np. akceleratora liniowego, numer placowki:
w stosownych przypadkach)

Potwierdzenie do podpisu przez klienta”:

Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie niniejszego zawiadomienia i zgadzam sie na wdrozenie wszelkich
zalecen:

Imie i nazwisko: Tytut:
Podpis: Data:

Potwierdzenie nowej instalacji do podpisu wytgcznie przez przeprowadzajgcego instalacje pracownika lub
przedstawiciela firmy Elekta:

Potwierdzam, ze klient zostat poinformowany o tresci niniejszego zawiadomienia, a zawiadomienie zostato
dofgczone do egzemplarza odpowiedniego podrecznika uzytkownika:

Imie i nazwisko: Tytut:
Podpis: Data:

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym.
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