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 sie do wszystkich zamieszczonych w nim zalecen.

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

Zaleca sie umieszczenie tego zawiadomienia w odpowiednim egzemplarzu podrecznika uzytkownika.

Nieprawidiowe parametry leczenia w przypadku eksportu tukéw w
standardzie DICOM i z zastosowaniem funkcji
sekwencjonowania pol ztozonych
Produkt: Monaco
Numer referencyjny FCO (ang. Field Change Order, polecenie modyfikacji w siedzibie klienta): FCO 382-01-MON-001

Numer FCA (ang. Field Corrective Action, dziatania naprawcze w siedzibie klienta) (w stosownych przypadkach):
FCA-IMS-001

Zakres: Opisywany problem dotyczy placéwek:

1. korzystajgcych z systemu Monaco w wersji 3.20 i nowszych oraz

2. stosujgcych przyspieszacze liniowe firmy Elekta lub Siemens oraz

3. bedacych w posiadaniu ktérejkolwiek z wymienionych licencji: VMAT, Dynamic
Conformal lub 3D (Static Arcs) oraz

4. korzystajgcych z funkcji sekwencjonowania pol ztozonych (ang. Composite Field
Sequencing, CFS) podczas eksportu planéw w standardzie DICOM.

Opisywany problem dotyczy rowniez klientéw korzystajgcych z systemu Focal w wersji 4.70 i
4.80, jesli system Focal jest stosowany wraz z systemem Monaco i spetnia powyzsze kryteria.

Opis: Po wyeksportowaniu w standardzie DICOM planu terapii tukowej (VMAT, dynamiczna
konformalna terapia tukowa lub statyczna terapia tukowa 3D) z zastosowaniem funkc;ji
sekwencjonowania pola ztozonego (ang. Composite Field Sequencing, CFS) wyeksportowany
w standardzie DICOM plan nie bedzie zgodny z zatwierdzonym planem leczenia.

Opisywany problem wystepuje, gdy poczgtkowy kat gantry dla drugiego tuku wynosi dokfadnie
180 stopni, a kat zatrzymania pierwszego tuku jest wiekszy niz 180 stopni w stosunku do
pozycji poczatkowej tuku drugiego. Funkcje CFS opracowano tak, aby w celu usprawnienia
procesu hapromieniania tgczyta tuki w jedng wigzke. Jednak w sytuacji okreslonej powyze;j
poczgtkowe i koncowe punkty tukéw ulegajg znieksztatceniu.

Aby nie dopusci¢ do powstania problemu, nie nalezy definiowaé dla poczatkowego kata gantry
drugiego tuku wartosci 180 stopni. Problem mozna catkowicie wyeliminowac, wybierajgc dla
poczgtkowego kata gantry wartos¢ 180,1 lub 179,9 stopnia.

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym
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Efekty kliniczne: Obszary, ktére nie powinny otrzyma¢ zadnej dawki, mogg zostac
napromienione, a obszary podlegajgce leczeniu mogg otrzymac dawke
mniejszg lub wiekszg od zaplanowanej. Wyeksportowany w standardzie
DICOM plan i przeprowadzane w oparciu o niego leczenie nie bedg
zgodne z zatwierdzonym planem leczenia. Istnieje niewielkie
prawdopodobienstwo, ze opisywany problem doprowadzi do powaznych,
niepozgdanych dla zdrowia pacjenta skutkow.

Rozwigzanie: Opisywany problem zostanie rozwigzany za pomocg poprawek do
systemow w nastepujgcych wersjach:
Focal 4.80,
Monaco 3.30,
Monaco 5.00.
Referencyjne informacje
techniczne: Brak
Kontakt: W razie jakichkolwiek pytah 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:
e Istniejgce instalacje: Potwierdzenie przez klienta
e Nowe instalacje: Potwierdzenie 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 zostaty przekazane w zwigzku z problemem dotyczacym
bezpieczenstwa. Klient powinien zapoznac¢ sie z zaleceniami w nim zawartymi, zaakceptowac je i dopilnowagé,
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
organéw regulacyjnych w danym kraju.

Kategoria: Waipe zavyiadomienie dotyczgce Nr ref. 382-01-MON-001
bezpieczenstwa FCO:
Obis: Nieprawidtowe parametry leczenia w przypadku eksportu tukoéw w standardzie DICOM i z
pIs: zastosowaniem funkcji sekwencjonowania pol ztozonych
Opisywany problem dotyczy placéwek:
1. korzystajgcych z systemu Monaco w wersji 3.20 i nowszych oraz
2. stosujgcych przyspieszacze liniowe firmy Elekta lub Siemens oraz
3. bedacych w posiadaniu ktdrejkolwiek z wymienionych licencji: VMAT, Dynamic
Zakres: Conformal lub 3D (Static Arcs) oraz

4. korzystajgcych z funkcji sekwencjonowania pol ztozonych (ang. Composite Field
Sequencing, CFS) podczas eksportu planéw w standardzie DICOM.

Opisywany problem dotyczy rowniez klientéw korzystajgcych z systemu Focal w wersji 4.70
i 4.80, jesli system Focal jest stosowany wraz z systemem Monaco i spetnia powyzsze
kryteria.

Placéwka medyczna:

Numer seryjny urzadzenia: Lokalizacja lub
(np. linac, w stosownych przypadkach) numer placéwki:

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

FCO: 382-01-MON-001-PL VID:1.0 IMPAC Medical Systems, Inc. Strona 3z 3
13723 Riverport Drive, Suite 100
Maryland Heights, Missouri 63043
Tel.: 314 993 0003 Nr bezpfatny: 800 878 4267
Faks: 314 993 0075

Copyright © 2013 Elekta AB www.elekta.com gPOL0007-1 VID:3.0



	Informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu mają na celu poinformowanie użytkowników o ważnym problemie dotyczącym bezpieczeństwa związanym z użytkowanym przez nich sprzętem oraz przekazanie instrukcji dotyczących wymaganych działań, jakie należy podjąć, aby zapewnić bezpieczeństwo zarówno personelu medycznego, jak i pacjentów. Prosimy o uważne przeczytanie treści niniejszego zawiadomienia oraz zastosowanie się do wszystkich zamieszczonych w nim zaleceń. 
	Zapoznanie się z niniejszym zawiadomieniem oraz akceptację informacji w nim zawartych należy potwierdzić, podpisując i odsyłając oświadczenie zamieszczone na stronie z potwierdzeniem. 
	Zaleca się umieszczenie tego zawiadomienia w odpowiednim egzemplarzu podręcznika użytkownika.
	Produkt: Monaco
	Numer referencyjny FCO (ang. Field Change Order, polecenie modyfikacji w siedzibie klienta): FCO 382-01-MON-001
	Numer FCA (ang. Field Corrective Action, działania naprawcze w siedzibie klienta) (w stosownych przypadkach): FCA-IMS-001
	Zakres:
	Opisywany problem dotyczy placówek:
	1. korzystających z systemu Monaco w wersji 3.20 i nowszych oraz 
	2. stosujących przyspieszacze liniowe firmy Elekta lub Siemens oraz
	3. będących w posiadaniu którejkolwiek z wymienionych licencji: VMAT, Dynamic Conformal lub 3D (Static Arcs) oraz
	4. korzystających z funkcji sekwencjonowania pól złożonych (ang. Composite Field Sequencing, CFS) podczas eksportu planów w standardzie DICOM.
	Opisywany problem dotyczy również klientów korzystających z systemu Focal w wersji 4.70 i 4.80, jeśli system Focal jest stosowany wraz z systemem Monaco i spełnia powyższe kryteria.
	Opis:
	Po wyeksportowaniu w standardzie DICOM planu terapii łukowej (VMAT, dynamiczna konformalna terapia łukowa lub statyczna terapia łukowa 3D) z zastosowaniem funkcji sekwencjonowania pola złożonego (ang. Composite Field Sequencing, CFS) wyeksportowany w standardzie DICOM plan nie będzie zgodny z zatwierdzonym planem leczenia.
	Opisywany problem występuje, gdy początkowy kąt gantry dla drugiego łuku wynosi dokładnie 180 stopni, a kąt zatrzymania pierwszego łuku jest większy niż 180 stopni w stosunku do pozycji początkowej łuku drugiego. Funkcję CFS opracowano tak, aby w celu usprawnienia procesu napromieniania łączyła łuki w jedną wiązkę. Jednak w sytuacji określonej powyżej początkowe i końcowe punkty łuków ulegają zniekształceniu.
	Aby nie dopuścić do powstania problemu, nie należy definiować dla początkowego kąta gantry drugiego łuku wartości 180 stopni. Problem można całkowicie wyeliminować, wybierając dla początkowego kąta gantry wartość 180,1 lub 179,9 stopnia.
	Efekty kliniczne:
	Obszary, które nie powinny otrzymać żadnej dawki, mogą zostać napromienione, a obszary podlegające leczeniu mogą otrzymać dawkę mniejszą lub większą od zaplanowanej. Wyeksportowany w standardzie DICOM plan i przeprowadzane w oparciu o niego leczenie nie będą zgodne z zatwierdzonym planem leczenia. Istnieje niewielkie prawdopodobieństwo, że opisywany problem doprowadzi do poważnych, niepożądanych dla zdrowia pacjenta skutków.
	Rozwiązanie:
	Opisywany problem zostanie rozwiązany za pomocą poprawek do systemów w następujących wersjach:
	Focal 4.80,
	Monaco 3.30,
	Monaco 5.00.
	Referencyjne informacje techniczne:
	Brak
	Kontakt:
	W razie jakichkolwiek pytań związanych z niniejszym zawiadomieniem należy kontaktować się z lokalnym biurem firmy Elekta.
	W poniższym formularzu prosimy wprowadzić odpowiednie dane i podpisać go w części zawierającej potwierdzenie:
	 Istniejące instalacje: Potwierdzenie przez klienta
	 Nowe instalacje: Potwierdzenie nowej instalacji przez przeprowadzającego instalację pracownika lub przedstawiciela firmy Elekta
	Raport należy jak najszybciej (nie później niż w ciągu 30 dni) przekazać lokalnemu oddziałowi lub przedstawicielowi firmy Elekta. 
	 *Informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu zostały przekazane w związku z problemem dotyczącym bezpieczeństwa. Klient powinien zapoznać się z zaleceniami w nim zawartymi, zaakceptować je i dopilnować, aby były przestrzegane. Odmowa zastosowania się do przekazanych zaleceń jest równoznaczna z przyjęciem przez klienta pełnej odpowiedzialności za wszelkie wynikające z tego, bezpośrednio lub pośrednio, skutki (w tym koszty, straty, roszczenia oraz wydatki). Dodatkowo klient zwalnia firmę Elekta z odpowiedzialności za wszelkie skutki (w tym koszty, straty, roszczenia oraz wydatki) wynikające bezpośrednio lub pośrednio z niezastosowania się do przekazanych zaleceń. Niepodpisanie i niezwrócenie potwierdzenia może skutkować podjęciem przez firmę Elekta dalszych koniecznych działań, jak również powiadomieniem stosownych organów regulacyjnych w danym kraju.
	Kategoria:
	Ważne zawiadomienie dotyczące bezpieczeństwa
	Nr ref. FCO:
	382-01-MON-001
	Opis:
	Nieprawidłowe parametry leczenia w przypadku eksportu łuków w standardzie DICOM i z zastosowaniem funkcji sekwencjonowania pól złożonych
	Zakres:
	Opisywany problem dotyczy placówek:
	1. korzystających z systemu Monaco w wersji 3.20 i nowszych oraz 
	2. stosujących przyspieszacze liniowe firmy Elekta lub Siemens oraz
	3. będących w posiadaniu którejkolwiek z wymienionych licencji: VMAT, Dynamic Conformal lub 3D (Static Arcs) oraz
	4. korzystających z funkcji sekwencjonowania pól złożonych (ang. Composite Field Sequencing, CFS) podczas eksportu planów w standardzie DICOM.
	Opisywany problem dotyczy również klientów korzystających z systemu Focal w wersji 4.70 i 4.80, jeśli system Focal jest stosowany wraz z systemem Monaco i spełnia powyższe kryteria.
	Placówka medyczna:
	Numer seryjny urządzenia:(np. linac, w stosownych przypadkach) 
	Lokalizacja lubnumer placówki:
	Potwierdzenie do podpisu przez klienta*:
	Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie treści niniejszego zawiadomienia i zgadzam się na wdrożenie wszelkich zaleceń:
	Imię i nazwisko:
	Tytuł:
	Podpis:
	Data:
	Word Bookmarks
	MachineRange


