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Temat: Nieprawidtowy ruch stotu terapeutycznego
Produkt: MOSAIQ®
Zakres: Opisywany problem dotyczy placéwek:

1. korzystajgcych z oprogramowania MOSAIQ® oraz

2. wykonujgcych terapie z zastosowaniem akceleratoréw liniowych
z licencjg RATM.

Data publikaciji: Czerwiec 2017 r.

Opis problemu:

Plik charakterystyki urzadzenia (ang. Machine Characterization, MAC) odgrywa zasadniczg role w kontek$cie
prawidtowego dziatania oprogramowania MOSAIQ i akceleratora liniowego firmy Elekta. Bezpieczenstwo
pacjenta stanowi dla nas kwestie priorytetowa.

Firma Elekta uzyskata informacje o ryzyku wystgpienia nieprawidtowych wartosci stotu, ktére mogag
skutkowaé nieprawidtowym ruchem stotu podczas korzystania z funkcji asystenta przesuwania stotu

(CMA) w oprogramowaniu MOSAIQ.

Niniejsze zawiadomienie zawiera testy weryfikacyjne. Testy te nalezy obowigzkowo przeprowadzi¢ przed
przystgpieniem do dalszego leczenia pacjentow.

Szczegoly:
Nieprawidtowo skonfigurowany plik MAC moze spowodowac przesuniecie stotu w niewtadciwym kierunku.

Efekty kliniczne:
Leczenie pacjentdw moze odby¢ sie przy nieprawidtowym potozeniu stotu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje umozliwiajgce dalsze uzytkowanie sprzetu w sposéb
wiasciwy i bezpieczny.
e Zawiadomienie to nalezy do czasu zakonczenia dziatan naprawczych przechowywa¢ w miejscu
dostepnym dla wszystkich uzytkownikdéw, np. dotgczy¢ do instrukcji obstugi.
e O tresci niniejszego dokumentu nalezy poinformowaé odpowiedni personel pracujgcy z opisanym
tu produktem.
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Zalecane dziatanie uzytkownika:

W przypadku korzystania w oprogramowaniu MOSAIQ z funkcji asystenta przesuwania stotu (ang. Couch
Move Assistant, CMA) wykona¢ ponizsze testy weryfikacyjne w celu sprawdzenia, czy stét dziata poprawnie.
Nalezy wykona¢ tylko testy dotyczace stosowanych w placéwce procedur klinicznych. Testy nalezy
przeprowadzi¢ na wszystkich akceleratorach liniowych firmy Elekta skonfigurowanych do pracy z funkcjag CMA.
Jesli testy zakonczg sie pomysinie, nalezy podpisa¢ formularz potwierdzajgcy i przekaza¢ go firmie Elekta.
Jesli testy zakonczg sie niepowodzeniem, nalezy skontaktowac sie z lokalnym centrum pomocy technicznej
Elekta Care w celu uzyskania pomocy.

Jesli funkcja CMA oprogramowania MOSAIQ nie jest uzywana, nalezy podpisac formularz potwierdzajacy
i zamiesci¢ na nim informacje, ze funkcja CMA nie jest stosowana w placéwce, a nastepnie przekazac
formularz firmie Elekta.

W przypadku watpliwo$ci dotyczgcych zakresu, jakiego dotyczy niniejsze zawiadomienie klienta, nalezy przed
wypetnieniem formularza potwierdzajgcego i przekazaniem go do firmy Elekta skontaktowac sie z lokalnym
centrum pomocy technicznej Elekta Care.
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Przeprowadzany przez klienta bedacego
uzytkownikiem oprogramowania MOSAIQ firmy
Elekta test weryfikujacy dziatanie funkcji
automatycznego przesuwania stotu

W niniejszym dokumencie opisano testy, ktérych wykonanie umozliwi klientowi weryfikacje dziatania funkg;ji
automatycznego przesuwania stotu (ATM). Dotyczy to rowniez funkcji asystenta przesuwania stotu (CMA).
Lista kontrolna weryfikacji stanowi zestawienie niezbednych testow przeprowadzanych przez personel serwisu
firmy Elekta oraz jej klientow w celu zapewnienia integralnosci zainstalowanych aplikaciji w skonfigurowanym
srodowisku. Z zatozenia personel placowki wykonuje test, a jesli jego wynik jest zadowalajgcy, to parafuje

i zapisuje date obok kazdego elementu w celu potwierdzenia przeprowadzonej kontroli. Jesli elementy ujete
na liscie kontrolnej nie sg zainstalowane lub skonfigurowane, wéwczas nalezy je oznaczy¢ zapisem ,nie dot.”
(nie dotyczy).

1 Wymagania wstepne
Do przeprowadzenia weryfikacji konieczne sa nastepujgce elementy:

e Obrazy referencyjne

e Obrazy TK

e 4 radiogramy DRR (widoki AP/PA, lewy boczny i prawy boczny)
e Plan RT z zestawami struktur
e Pola obrazowania:

e Pola MV (AP i prawy bok)

e PolakV (PA ilewy bok; tylko SYNERGISTIQ)

e Pole TK (tylko SYNERGISTIQ).

Mozna uzy¢ istniejgcego planu QA lub fikcyjnego rekordu pacjenta, pod warunkiem ze spetniajg one wszystkie
wymagania. Jesli konieczne jest utworzenie rekordu pacjenta, patrz krok 1 w czesci Dodawanie planu RT w
oprogramowaniu MOSAIQ.
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2 Zatwierdzanie charakterystyki urzadzenia
Zatwierdzanie charakterystyki urzgdzenia w ramach testu weryfikacyjnego

[] W razie potrzeby zatwierdzi¢ charakterystyke urzgdzenia.
KLIENT (INICJALY | DATA):

3 Tworzenie danych referencyjnych
Nr | Etap testu

1 Wykona¢ skan TK fantomu do radioterapii wspomaganej technikami obrazowymi (IGRT).

Upewnic sig, ze informacje powigzane z zestawem danych TK dla fantomu IGRT, jak np. imi¢ i nazwisko
pacjenta, numer kartoteki medycznej, pte¢ i data urodzin, sg takie same w obrgbie systemu planowania
leczenia (TPS), MOSAIQ i XVI. Zapewni to pomySlny przebieg pracy systemu SYNERGISTIQ.

W przypadku pracy z pomini¢ciem systemu SYNERGISTIQ zaleca si¢ w ramach dobrej praktyki klinicznej
sprawdzanie spdjnosci danych migdzy systemami. Mozna takze zastosowaé dane referencyjne fantomu
z kula dostarczanego wraz z systemem XVI.

2 Sprawdzi¢ w systemie TPS, czy pozycja izocentrum na fantomie IGRT jest prawidtowa.

W ten sposob uzyskuje si¢ pewnos$é, ze wyniki testu IGRT mieszcza si¢ w dopuszczalnym klinicznie
zakresie okreslonym w podrgczniku uzytkownika odpowiedniego fantomu.

3 W razie potrzeby utworzy¢ kontur dodatkowych struktur w celu usprawnienia przebiegu IGRT.

4 Utworzy¢ 4 wigzki (AP/PA, RT LAT/LT LAT) o rozmiarze pola 10 X 10 cm, 10 MU i ustawi¢ dla
kolimatora warto$¢ 0 w przypadku powigzanych radiograméw DRR.

W oprogramowaniu MOSAIQ zaznaczy¢ dla radiogramow DRR pole wyboru Use for Tx Definition
(Uzyj dla definicji Tx).

5 Wyeksportowaé obrazy TK, zestawy struktur RT i plan RT do oprogramowania MOSAIQ, uwzgledniajac
radiogramy DRR.

W przypadku pracy z pominigciem systemu SYNERGISTIQ wyeksportowac obrazy TK, zestawy struktur
RT i plan RT do systemu XVI.

KLIENT (INICJALY | DATA):
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4 Dodawanie planu RT w oprogramowaniu MOSAIQ

Nr | Etap testu
1 Utworzy¢ w oprogramowaniu MOSAIQ pacjenta o takim samym imieniu i nazwisku, numerze kartoteki
medycznej, plci i dacie urodzenia, jakie widnieja w systemie TPS.
2 Doda¢ plan RT w oprogramowaniu MOSAIQ.
Uwaga: W nazwach zlecen nie nalezy uzywac¢ zadnych znakéw specjalnych ani symboli. Liczba znakdéw
w nazwie zlecenia nie powinna przekraczac 16.
KLIENT (INICJALY | DATA):
4.1 Konfiguracja utozenia dla danego obszaru
Nr | Etap testu
1 Klikna¢ opcje Site Setup (Konfiguracja utozenia dla danego obszaru) w oknie Diagnoses and Interventions
(Diagnozy i interwencje).
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Nr | Etap testu
2 Wybra¢ zaktadk¢ Volume Reference Data (Dane referencyjne obj¢tosci) (w oprogramowaniu
MOSAIQ 2.60 lub nowszym) lub zaktadke Images/Reference Data (Obrazy/dane referencyjne)
(w oprogramowaniu MOSAIQ 2.50) i sprawdzi¢ umiejscowienie izocentrum.
Volume Reference Data
Structure Set: |PLANSTRUCT1:PLANSTRUCT! - |
x| 048] Y[ 078 z| -04s|
Set Isocenter (cm)
Sprawdzi¢ w oknie Site Setup Definition (Opis konfiguracji utozenia dla danego obszaru), czy w obrebie
grupy Couch Movement (Ruch stotu) zostaty wybrane wartosci dla stotu. Przed zatwierdzeniem opisu
konfiguracji utozenia dla danego obszaru upewnic si¢, ze powigzane ze stotem warto$ci Threshold (Prog)
i Maximum (Maksimum) zostaty skonfigurowane.
Uwaga: Wartosci Threshold (Prog) i Maximum (Maksimum) konfiguruje si¢ w obszarze Department Setup
(Konfiguracja oddziatu). Wigcej informacji zawiera dokument LPNMSQO0061, Automated Table Movement
Product Note.
# Siie Solup Bolinilizn
Patiarit Dierialion: Haad b, Supina (| Machina AESEE F':'“'N
Wariication: [Vaif =]  Takrarcs: | Gareral Lasi ;m
II . Tlmslu AT Teail [~]
3 L} L Meamum:  Wax B2ESEE
Wybra¢ prog i maksymalng dopuszczalng warto$¢ dla ruchu stotu
3 Zatwierdzi¢ wartosci skonfigurowane w oknie Site Setup Defintion (Opis konfiguracji utozenia dla
danego obszaru).
KLIENT (INICJALY | DATA):
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4.2 Konfiguracja p6l obrazowania (tylko SYNERGISTIQ)
Nr | Etap testu

1 Otworzy¢ pola terapeutyczne PA i LT LAT.
e Zmieni¢ warto$¢ w polu Type (Rodzaj) na KV Setup (Konfiguracja KV).

e Doda¢ odpowiedni kat w obszarze Source angle (Kat zrédta): 180 w przypadku projekcji PA
i 90 w przypadku projekcji LT LAT.

e  Wybrac¢ ustawienie predefiniowane systemu XVI najbardziej odpowiednie dla
uzywanego fantomu.

2 Utworzy¢ pole TK.
e  Wybrac pole i klikna¢ opcje Tx Field (Pole terapeutyczne).
e  Zmieni¢ warto$¢ w polu Type (Rodzaj) na CT (TK).

e  Wybrac¢ ustawienie predefiniowane systemu XVI najbardziej odpowiednie dla
uzywanego fantomu.

KLIENT (INICJALY | DATA):

5 Test wczytywania danych referencyjnych z systemu MOSAIQ do systemu XVI
(tylko SYNERGISTIQ)

Nr | Etap testu

1 Uruchomié nastepujace oprogramowanie:

e MOSAIQ z poziomu systemu SEQUENCER
e  XVI: klikng¢ przycisk MOSAIQ

e iView

2 Wybra¢ rekord pacjenta w obrebie oprogramowania MOSAIQ.

3 Klikna¢ opcj¢ RO Treat (Radioterapia).

4 Klikna¢ opcje QA Mode (Tryb QA).
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Nr | Etap testu

5 W obszarze Treatment Delivery Table (Tabela przebiegu leczenia) klikna¢ prawym przyciskiem myszy
i wybra¢ opcj¢ Load Reference Data (Wczytaj dane referencyjne).

“3 QA - Treatment Delivery Table - MR#: 1111111 Olivier, Christalina ==
Selected Treatment Field
Field: X1 cT Last MD: on: Infinity
Rx Site: QATEST Dose: 7?77 15,000 cGy Frac:?7/25 [01
Rx Note:
Field Note:
Tx | Field Status Weterset Dose  EM [ Pattem [Site Setup
AP AP IV 0.0 MU 6 !
LT LAT KV k¥ Setup Setup Field Pre Portfilm... Ctrl+F ocs
PA KV KV Selup  Setup Field Post Portfil CtrleP
RT  LATMV 0.0 MU 18X ot ortiim ! Copy |
CT CT Setup Field Portfilm Only... Ctrl+N
Port During... Ctrl+D
KV During... Ctrl+G
View Images... Ctrl+V
Secondary Therapist Login... Ctrl+s
Secondary Therapist Logout... Ctrl+U
Treatment Order... Ctrl+0
Load Reference Data Ctrl+U
Insert Field... Insert
Change Field... Ctrl+E
Hidden Fields:
S — Hide Field Crl+H
Image Only: Field Delta Ctrl+1
Segment MU Details Ctrl+M
[ [ I I T [T - -
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Nr | Etap testu

6 Sprawdzi¢, czy okno DIVT: 3D Import (DIVT: Import 3D) zostalo otwarte w systemie XVI. Na licie
widoczne bedzie imi¢ i nazwisko pacjenta z zielonym znakiem zaznaczenia.

Wybraé¢ nazwisko i kliknaé¢ opcje Import (Importuj).

Dicam knpeet Villdution Tael : 30 kgt

[ Dot 0 DO T S
Fatart | = [z=c. [rwgn . [ome. 2
o SHSPrmasn 1 v “ear 1 I
i rcmrem 54 Bat = e
S ELELTA T BT ei1
ELECTAZ ELETAS w1 P
ELECTad ELEWTAS Zpil ik
ELEETAT ELERTAE ]
W ELECTA 3 ELEKTA3 =1
o E Gila HFF BT sl T Pl by PRl e (TLEZNTE
¥ EwbaHrTD BlpuaHRRD o 1 2R TENR 70 27T T1 R T B A B
o Elnin IS Elaiiabes =il i
o Elpia-FE BriaHF51 el (5111
e
1 2000 A 41 A LG
FTECTRAEL
Tz
1EM
LIES ]
01 2 1 P ) P 10 R AR
AL
1
I~ Irpoies oo
| | ow| e
T W JAE |-pm...| :\-n.| oo | muh|
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7 Skonfigurowa¢ nastepujace pola objetosci referencyjnej w oknie VolumeView Reference (Objetosé
referencyjna VolumeView):

e  Cor Ref. (Punkt ref. korekty): Isocenter (1zocentrum)
e Registration (Rejestracja): Clipbox (Zaznaczony obszar)
e Method (Metoda): Manual (Recznie)

VolumeView Reference: Patient ID: MP00001 Name: EK1, MORNING

File Help
Coronal Registration for Clipbox [mage
Slice averaging
None =
Display mode
Green-purple v
“a | %6
27| le
o s
Correction reference point = isocenter Slice 128 of 256 | Slice 128 of 256
Transverse BIRPERNEFEY Referenc
[ [CCorpet. S Bocit Jegistration: Clipbox -
o = 1| REHIETE: Center of Correction from: alp}fx
o as
M _Cipboc. | 7 _ el Marker Dual Registration
oy ‘Dorrecncm by Precise Table ¥
Registration (Clipbox) Method: [Manual -
Manual
Bone (T +R)
Seed (T +R)
................... Seed (T)
Grey value (T + R)
Grey value (T)
Register Cliphox
Reference image review Dismiss Accept
‘::I‘reaanenn Sitel Plan Date: 11/8/2016 5:44:46 PM Plan Description: EK2 Treatment:Tx Plan for MP00001 on 11-08-201
8 Klikna¢ przycisk Accept (Akceptuj).
KLIENT (INICJALY | DATA):
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6 Przeglad obrazéw 3D: test funkcji XVI VolumeView ze stotlem Precise Table
Nr | Etap testu

1 Umiesci¢ fantom IGRT na stole terapeutycznym i wyréwnaé wzgledem krzyzykow/znacznikéw laserowych (jesli
lasery mogty ulec niewielkiemu przesunigciu, zastosowac krzyzyki gantry w potozeniu 0, 90 i 270 stopni).

Upewnic sig, ze orientacja i poziom umieszczenia fantomu IGRT sg prawidlowe.

Przed przystapieniem do obrazowania skonfigurowaé przesuniecie dla fantomu IGRT we wszystkich
3 osiach. Informacje na temat przesunigcia zawiera podrgcznik uzytkownika fantomu IGRT.

2 Wybraé pole CT (TK) w obrgbie oprogramowania MOSAIQ (tylko SYNERGISTIQ).

3 Zweryfikowaé, czy ustawienie predefiniowane widoczne w polu CT (TK) w obrebie oprogramowania
MOSAIQ jest zgodne z ustawieniem wybranym w systemie XV1 (tylko SYNERGISTIQ).

4 Przemiesci¢ gantry do wlasciwej pozycji i skonfigurowaé system XVI w sposdb umozliwiajacy usunigcie
blokad systemu XVI.

5 Klikna¢ opcje¢ kV Beam On (Wiaczona wigzka kV), aby uzyskac obraz CBCT.

6 Uzy¢ opcji Manual method (Metoda reczna), aby zarejestrowac 2 obrazy.

Sprawdzi¢, czy izocentrum i kontury TPS sa wyréwnane na skanie lokalizacyjnym w taki sam sposob jak
na skanie referencyjnym.
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7 Po doktadnym wyréwnaniu obrazéw zastosowac dla stotu Precise Table opcje rejestracji Grey value (T)
(Poziom szarosci (T)).
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%[ |
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= —ﬁ
Tow | F _feacew ‘ ———]
F apa | r -
Registraton {Clpbox)
Pasifion Error e |
Tranzistion (em)  Rofation (deg)
N T X pr 4
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o 4 ¥ pr 4
Foier | _srwtesmrn |
PugrmCigeo [ Coroas Cariee ]
Voumaiew Regstration Dwse |
Treareae: el Plar D 0401 2003 L2 M1 23000 Fin Oseorpter e Unae 2 Trestrean T Plan B Frard on 030 =
8 Klikna¢ opcj¢ Convert to correction (Konwertuj na warto$¢ korekeji), zanotowa¢ obliczone warto$ci
przesuniec i klikng¢ opcje Accept (Akceptuj).
9 Zweryfikowaé, czy warto$ci przesunie¢ i kierunki w systemie XVI zgadzaja si¢ z tymi w oknie funkcji

asystenta przesuwania stotu (CMA) w obrgbie oprogramowania MOSAIQ.

10 Jesli system X VI posiada licencj¢ na opcj¢ Distributed Review (Przeglad rozproszony), klikna¢ w oknie
asystenta przesuwania stotu (CMA) oprogramowania MOSAIQ opcje Send (Wyslij).

W przypadku braku licencji na opcje Distributed Review (Przeglad rozproszony) w systemie X VI klikngé
opcje Send/Record (Wyslij/zarejestruj).
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(Przeglad historii lokalizacji).

Nr | Etap testu

11 | Zweryfikowaé, czy pozycje okreSlone w polach Set (Ustawione) i Actual (Rzeczywiste) w oknie asystenta
przesuwania stotu (CMA) i zaktadce Console Integrity Table (Wartosci stolu w systemie Integrity)
sa zgodne.

12 Za pomoca klawiatury funkcyjnej wykonaé automatyczne przesunigcie stotu.

13 Wej$¢ do pomieszczenia i upewnic sie, ze stot zostat przesuniety we wlasciwym kierunku i z zastosowaniem
prawidtowych wartos$ci, weryfikujac, czy znaczniki laserowe znajdujg sie w izocentrum fantomu.
Informacje na temat dopuszczalnych klinicznie wartosci tolerancji zawiera podrecznik uzytkownika danego
fantomu IGRT.

14 Klikna¢ opcje Close (Zamknij) w oknie asystenta przesuwania stotu (CMA).

" Covsch Mave Assomant - MRS Tend Lo, Frst 1
Sita
Send
Site 01 -
- J Send/Recond
Head In, Supina
Recond Orly Czerwone tto
Cffaat Indormetion " Show gffacs oznacza, ze wartos¢
Faat was appikd during irestment - | przekracza warto$¢
o T [— Tme: I3 Loz tolerancji dla danego
parametru.
Source -
Total Offset
Direchion [Beam) CHimats Megmum Thresholds Al
) - . . Kliknigcie spowoduje
Supenor / ife-‘-:- Fp - 160 cm 10 cm 02 cm WyS*anie wartosci
Left J Right: [Laf « [ zal com 10 ¢m 02 em przesuniecia
Artanar | Postenior. [Antenor = [ 320 om tm 02 cm mniejszych niz wartoSci
Tolerances progowe.
Max AHESSE ANESSE Tabla ) .
Mozna wybraé
Cauch Metien Aatuals Targits parametry ruchu stotu,
Couch Longkudinal: 411 gm 261 ¢ ktore zostang wystane
Couch Lateral: 189 em 108 o do urzadzenia.
Couch Vartical 164 em A6 ¢
Potozenie stotu o o
po otwarciu Niebieskie flagi znikaja,
funkcji CMA. gdy stét znajdzie sig w
skorygowanym pofozeniu.
15 Zarejestrowac¢ element CT Field (Pole TK) w oprogramowaniu MOSAIQ.
16 Klikna¢ prawym przyciskiem myszy i wybra¢ opcj¢ Localization Trend Review
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17 Sprawdzi¢, czy przesuni¢cia sg rejestrowane prawidtowo.

18 Zamkna¢ obszar Treatment Delivery Table (Tabela przebiegu leczenia) i przej$¢ do obszaru roboczego
Home (Strona gtéwna).

19 Klikna¢ opcj¢ Images (Obrazy) w obszarze Consolidated Work List (Skonsolidowana lista robocza).

20 Sprawdzi¢, czy obraz CBCT danego pacjenta jest wyswietlany w obszarze Work List (Lista robocza).

21 Zaznaczy¢ obraz CBCT i klikna¢ opcje Review (Przeglad) w panelu Work List Details (Szczegodty listy
roboczej), aby otworzy¢ okno Image Review (Przeglad obrazow).

22 Sprawdzi¢, czy naktadka CBCT i TK w obszarze roboczym Image Review (Przeglad obrazéw) i opcja Third
Party Offset (Przesunigcie z systemu innego producenta) (TPO/SRO) zostaly zastosowane.

Jesli system X VI posiada licencje na opcje Distributed Review (Przeglad rozproszony), dane SRO
sa eksportowane przy uzyciu standardu DICOM, a obraz CBCT zostaje automatycznie powigzany
z prawidtowym obszarem, ktérego dotycza przesunigcia.

Jesli system X VI nie posiada licencji na opcj¢ Distributed Review (Przeglad rozproszony), kliknaé pole Site
(Obszar) i wybra¢ prawidtowy obszar oraz powigzane dane TPO, a nastgpnie kliknaé¢ opcj¢ Save (Zapisz).

23 Pozyska¢ obrazy kV w projekcji ortogonalnej, a nastepnie wykonac rejestracje w oprogramowaniu
MOSAIQ, aby potwierdzi¢ poprawno$¢ ruchow stotu.

KLIENT (INICJALY | DATA):

7 2D kV: Test XVI PlanarView
Nr | Etap testu

1 Umiesci¢ fantom IGRT na stole terapeutycznym i wyrownac¢ wzgledem krzyzykoéw/znacznikéw laserowych
(jesli wiazki laseréw sa niestabilne, zastosowac krzyzyki gantry w potozeniu 0, 90 i 270 stopni).

Upewnic sig, ze orientacja i poziom umieszczenia fantomu IGRT sg prawidlowe.

Przed przystapieniem do obrazowania skonfigurowaé przesuniecie dla fantomu IGRT we wszystkich
3 osiach. Informacje na temat przesunig¢cia zawiera podrgcznik uzytkownika fantomu IGRT.

2 Wybra¢ pole kV Setup (Konfiguracja kV) dla projekcji Left Lateral (Lewy bok).

3 Zweryfikowac, czy nazwa pola i ustawienie predefiniowane w systemie XVI i oprogramowaniu MOSAIQ
sa zgodne (tylko SYNERGISTIQ).
4 Przemiesci¢ gantry do whasciwej pozycji i skonfigurowa¢ system XVI w sposob umozliwiajacy usunigcie

blokad systemu XVI.
Oprogramowanie MOSAIQ nie jest wyposazone w narzedzia umozliwiajace weryfikacj¢ potozenia pol kV.
Przed wlaczeniem wigzki kV (opcja kV beam on) sprawdzi¢ poprawno$¢ kata gantry w systemie Integrity.

5 Wykona¢ akwizycje pola kV i upewni¢ si¢, ze nastgpi jego automatyczny eksport z systemu XVI do
oprogramowania MOSAIQ.
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6 Zarejestrowac pole kV w oprogramowaniu MOSAIQ.

7 Powtorzy¢ kroki 1-6 dla pola kV Setup (Konfiguracja kV) dla projekcji PA.

Obrazy kV uzyskane za pomoca systemu XVI 5.0 lub jego nowszej wersji zostang automatycznie powigzane
z polem kV w oprogramowaniu MOSAIQ. W przypadku wczes$niejszych wersji systemu X VI nalezy
powiazaé obraz kV z polem kV recznie (system XVI w wersji 4.2 i 4.5).

8 Zamkna¢ obszar Treatment Delivery Table (Tabela przebiegu leczenia) i przej$¢ do obszaru roboczego
Home (Strona gtéwna).

9 Klikng¢ zaktadke Images (Obrazy) w obszarze Consolidated Work List (Skonsolidowana lista robocza).

10 Sprawdzi¢, czy obrazy kV danego pacjenta sa wyswietlane w obszarze Work List (Lista robocza).

11 Korzystajac z oprogramowania MOSAIQ 2.5, zaznaczy¢ oba obrazy kV na liscie roboczej obrazow i klikng¢
opcj¢ Review (Przeglad) w panelu Work List Details (Szczegoty listy roboczej), aby otworzy¢ okno Image
Review (Przeglad obrazow). Korzystajac z oprogramowania MOSAIQ 2.60 lub jego nowszej wersji, wybrac
jeden z obrazow w projekeji ortogonalnej i kliknaé opcj¢ Calculate Offset (Oblicz przesunigcie), a zostang
zaznaczone oba obrazy.

12 Klikna¢ opcje Register (Zarejestruj) w oknie Image Review (Przeglad obrazow), aby otworzy¢ okno
Stereoscopic Image Registration (Rejestracja obrazéw stereoskopowych) oprogramowania MOSAIQ w celu
dopasowania obrazéw 2D kV.

e  Wybra¢ opcj¢ Manual Registration (Rejestracja reczna), aby wyrownac izocentrum i kontury
TPS radiogramu DRR z obrazem portalowym kV. Korzystanie z opcji Greyscale Registration
(Rejestracja w skali szaro$ci) moze by¢ trudne, poniewaz nie wszystkie fantomy sa wykonane
z materialow o wystarczajaco wysokiej gestosci pozwalajacej na przeprowadzenie
niezawodnej rejestracji.

e Kilikna¢ przycisk OK, aby zaakceptowac przesuniecia.

13 Upewnic si¢, ze w oknie asystenta przesuwania stotu wyswietlane sg wartosci przesunigcia, i klikng¢ opcje
Send (Wyslij).

14 Sprawdzi¢, czy warto$ci w polach Actual (Rzeczywiste) i Set (Ustawione) w oprogramowaniu MOSAIQ i w
obrebie konsoli Linac Integrity sa prawidlowe.

15 Wejs¢ do pomieszczenia i upewnic sig, ze stot zostal przesunigty we wlasciwym kierunku i z zastosowaniem
prawidlowych wartosci, weryfikujac, czy znaczniki laserowe znajduja si¢ w izocentrum fantomu.

Informacje na temat dopuszczalnych klinicznie wartosci tolerancji zawiera podrecznik uzytkownika danego
fantomu IGRT.

KLIENT (INICJALY | DATA):
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8 2D MV: test obrazowania iViewGT (dla placowek bez systemu XVI)
Nr | Etap testu

1 Umiesci¢ fantom IGRT na stole terapeutycznym i wyrowna¢ wzgledem krzyzykow/znacznikoéw
laserowych (jesli wigzki laserow sg niestabilne, zastosowaé krzyzyki gantry w potozeniu
0, 90 i 270 stopni).

Upewnic sie, ze orientacja i poziom umieszczenia fantomu IGRT sg prawidtowe.

Przed przystapieniem do obrazowania skonfigurowac przesuniecie dla fantomu IGRT we wszystkich
3 osiach. Informacje na temat przesunigcia zawiera podrgcznik uzytkownika fantomu IGRT.

2 Otworzy¢ karte pacjenta, klikna¢ opcje RO Treat (Radioterapia), wybra¢ pozycje QA Mode (Tryb QA),

a nastepnie AP MV field (Pole AP MV), klikna¢ prawym przyciskiem myszy i wybrac opcj¢ Portfilm Only
(Tylko zdjecie portalowe). Gdy w polu terapeutycznym w systemie Integrity pojawi si¢ wartos¢, uruchomic
system iViewGT w trybie iCom, aby automatycznie wprowadzi¢ warto$§¢ w polu terapeutycznym w obrebie
systemu iViewGT i wykona¢ ekspozycje pojedyncza. Zarejestrowac pole AP MV field (Pole AP MV)

w oprogramowaniu MOSAIQ.

Powtérzy¢ czynnosci dla elementu RT LAT MV Field (Pole RT LAT MV).

3 Obrazy portalowe powinny zosta¢ automatycznie wyeksportowane z systemu iViewGT do
oprogramowania MOSAIQ.

4 Zamkna¢ obszar Treatment Delivery Table (Tabela przebiegu leczenia) i przej$é do obszaru roboczego
Home (Strona glowna).

5 Klikna¢ zaktadke Images (Obrazy) w obszarze Consolidated Work List (Skonsolidowana lista robocza).

6 Sprawdzi¢, czy obrazy MV danego pacjenta sa wy$wietlane w obszarze Work List (Lista robocza).

7 Korzystajac z oprogramowania MOSAIQ 2.5, zaznaczy¢ oba obrazy MV na liscie roboczej obrazow

1 klikna¢ opcje Review (Przeglad) w panelu Work List Details (Szczegoty listy roboczej), aby otworzy¢
okno Image Review (Przeglad obrazow). Korzystajac z oprogramowania MOSAIQ 2.60 lub jego nowszej
wersji, wybra¢ jeden z obrazéw w projekcji ortogonalnej i klikna¢ opcje Register (Zarejestruj), a zostang
zaznaczone oba obrazy.

8 W oknie Stereoscopic Image Registration (Rejestracja obrazow stereoskopowych) zaznaczy¢ jeden
z obrazoéw i wybra¢ opcj¢ Manual Registration (Rejestracja reczna). Kliknaé opcje Calculate Offset
(Oblicz przesunigcie).

9 Wyréwnac izocentrum i kontury TPS radiogramu DRR z obrazami portalowymi MV.

Klikna¢ przycisk OK, aby zaakceptowaé przesunigcia.

10 Upewnic si¢, ze w oknie asystenta przesuwania stotu wyswietlane sg wartosci przesunigcia, i klikna¢ opcje
Send (Wyslij).

11 Sprawdzi¢, czy wartosci w polach Actual (Rzeczywiste) i Set (Ustawione) w oprogramowaniu MOSAIQ
i w obrebie konsoli Linac Integrity sa prawidtowe. Korzystajac z klawiatury funkcyjnej, przemiescic stot.
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12 Wejs¢ do pomieszczenia i upewnic sig, ze stot zostat przesuniety we wlasciwym kierunku
1 z zastosowaniem prawidlowych wartos$ci, weryfikujac, czy znaczniki laserowe znajduja
si¢ w izocentrum fantomu IGRT.

Informacje na temat dopuszczalnych klinicznie wartosci tolerancji zawiera podrecznik
uzytkownika danego fantomu IGRT.

KLIENT (INICJALY | DATA):

Dziatania naprawcze firmy Elekta:
Obecnie firma Elekta sprawdza, czy konieczne jest podjecie dziatan naprawczych.

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 pézniej niz w ciggu 30 dni.

. Wazne zawiadomienie Numer referencyjny 71-01-MS0-011
Kategoria: dotyczace bezpieczenstwa FCO: 371-01-MSQ-0
Opis Nieprawidiowy ruch stotu terapeutycznego

Placéwka medyczna:

Numer seryjny Lokalizacja lub
urzadzenia: placowka:
(jesli dotyczy)

Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie tresci niniejszego zawiadomienia i zgadzam sig na wdrozenie
wszelkich zalecen.

Imie .
i nazwisko: Tytuk
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 Tytutk:

i nazwisko:

Podpis: Data:
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