A WAZNE INFORMA CJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Nieprawidtowe obliczenia dawki, klin ruchomy firmy Elekta w potaczeniu z dynamicznymi
tukami konformalnymi — XiO®, FCA0004

Prawidlowe
dziatanie systemu

Gdy kliny ruchome firmy Elekta sg stosowane z dynamicznymi
tukami konformalnymi, dawka 1 jednostki monitorowe powinny
by¢ obliczane dla wszystkich wigzek podrzednych tuku.

Problem Gdy kliny ruchome firmy Elekta sg stosowane z dynamicznymi
tukami konformalnymi, obliczenia dawki i jednostek
monitorowych sg nieprawidiowe.

Kiedy wystepuje Problem wystepuje w przypadku jednoczesnego stosowania

ten problem?

dynamicznych tukéw konformalnych i klinéw ruchomych firmy
Elekta.

Dlaczego wystepuje
ten problem?

Problem wystepuje, poniewaz w obliczeniach uwzgledniane sg
wylacznie poczatkowe i koncowe katy dynamicznych tukéw
konformalnych, podczas gdy obliczeniom powinny podlegac
wszystkie wigzki podrzedne tuku.

Jakie sg efekty Planowany rozktad dawki nie bedzie odpowiada¢ dostarczone;]
kliniczne? dawce. Pewne struktury anatomiczne otrzymaja wyzszg dawke
niz dawka przedstawiona w planie, a inne — dawke nizszg. Istnieje
ryzyko, ze rowniez dawka podana w obrebie struktury docelowe;]
bedzie wyzsza lub nizsza od dawki przedstawionej w planie.
Istnieje niewielkie prawdopodobiefnstwo zastosowania
nieprawidtowego leczenia skutkujacego powaznymi obrazeniami.
Jakie jest Nie jest dostgpne zadne rozwigzanie tymczasowe. Aby unikna¢
rozwigzanie wystgpienia opisywanej nieprawidlowosci, nie nalezy stosowac
tymczasowe? klinéw ruchomych firmy Elekta z dynamicznymi tukami
konformalnymi.
Jakie jest Problem wystapil po raz pierwszy w wersji 4.1 systemu XiO i
rozwigzanie? zostanie rozwigzany w wersji 5.00.01.

Gdy wersja 5.00.01 bedzie dostepna, klienci korzystajacy z wersji
5.00.00 otrzymaja stosowne powiadomienia.

Prosimy o przekazanie tego powiadomienia wszystkim uzytkownikom oprogramowania XiO w
organizacji, ktérych moze dotyczy¢ opisany problem. Stosowne instytucje nadzorujgce zostaty

poinformowane o podjeciu powyzszych dziatah naprawczych.
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Potwierdzenie odbioru

Produkt Xio®

Temat Nieprawidtowe obliczenia dawki, klin ruchomy firmy Elekta w polaczeniu z
dynamicznymi tukami konformalnymi

Nr ref. FCA0004

Po opatrzeniu niniejszego formularza podpisem i datg prosimy odesta¢ go na jeden z trzech
sposobow wymienionych ponizej.

L] Przeczytatem(am) i zrozumiatem(am) tresé niniejszego powiadomienia i potwierdzam, ze
wersja 5.00.01 zostata zainstalowana.

L] Przeczytatem(am) i zrozumiatem(am) tresé niniejszego powiadomienia i
postanowitem(am) NIE instalowa¢ wers;ji 5.00.01.

Nazwa placowki

Numer placowki

Nazwisko odbiorcy

Tytut odbiorcy

Podpis

Data

Przesta¢ faksem na nr:
Zeskanowac i wyslaé poczta elektroniczng na adres:

Wysla¢ poczta tradycyjna (wymagana oplata pocztowa):

IMPAC Medical Systems, Inc. 13723 Riverport Drive, Suite 100, Maryland Heights, MO 63043 USA
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