Nr ref. dziatan naprawczych
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Temat: Wypuktosci (,,rogi”’) w profilu poprzecznym wiazki klinowanej z uzyciem
60-stopniowego klina firmy Varian

Produkt: Oncentra® External Beam Oncentra® Brachy

Zakres: Wszystkie wersje systemu Oncentra External Beam
Uwaga: w momencie publikacji wersji 3.x. system nosit nazwe Oncentra
MasterPlan.

Data publikaciji: Grudzien 2016 r.

Opis problemu:

Po umieszczeniu w kierunku zgodnym z ptaszczyzng (kat kolimatora 0°) klina mechanicznego, ktérego
catkowity limit rozmiaru pola w kierunku prostopadtym do kierunku klina przekracza o wiecej niz 10 cm limit
rozmiaru pola w kierunku zgodnym z kierunkiem klina, cze$¢ rozproszonej fluencji moze w przypadku bardzo
duzych pdl prostopadtych do kierunku klina nie zosta¢ poddana modulacji zachodzacej w wyniku zastosowania
klina. W takim wypadku profil wigzki bedzie zawierat w poblizu krawedzi pola wypuktosci (,rogi”).

Szczegoly:

Po umieszczeniu w kierunku zgodnym z ptaszczyzng (kat kolimatora 0°) klina mechanicznego, ktérego
catkowity limit rozmiaru pola w kierunku prostopadtym do kierunku klina przekracza o wigcej niz 10 cm limit
rozmiaru pola w kierunku zgodnym z kierunkiem klina, cze$¢ rozproszonej fluencji moze w przypadku bardzo
duzych pdl prostopadtych do kierunku klina nie zosta¢ poddana modulacji zachodzgcej w wyniku zastosowania
klina.

W takim wypadku profil wigzki bedzie zawierat w poblizu krawedzi pola wypuktosci (,rogi”):
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Odchylenie to jest najbardziej widoczne przy zastosowaniu 60-stopniowego klina firmy Varian. Nadmierna
dawka w kierunku krawedzi pola obliczona dla obszaréw, ktérych dotyczy opisana tu nieprawidtowos¢, wynosi
dla rozmiaréw pola stosowanych w warunkach klinicznych (lokalnie) zazwyczaj 6%.

Mniejsze odchylenia wewnatrz pola mogg wystepowacé réwniez w przypadku zastosowania 45-stopniowego
klina firmy Varian. Wszystkie inne kliny przeznaczone do uzytku w kierunku zgodnym z kierunkiem
ptaszczyzny, wigczajac klin ruchomy firmy Elekta, wykazujg jedynie nieznaczne odksztatcenie w obrebie
koncowej czesci profilu poprzecznego, ktére wystepuje poza obszarem pola terapeutycznego.
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Efekty kliniczne:

Jezeli w terapii zostang wykorzystane takie duze pola, obliczona nadmierna dawka moze podczas planowania
leczenia sugerowac lepsze niz w rzeczywistosci pokrycie obszaru docelowego, co mogtoby doprowadzi¢ do
zastosowania zbyt matej dawki w zewnetrznych obszarach leczonej objeto$ci.

Zalecane dziatanie uzytkownika:

Do czasu udostepnienia nowej wersji systemu Oncentra External Beam nalezy pilnowac tego, aby w przypadku
stosowania klinbw umieszczonych zgodnie z kierunkiem ptaszczyzny (kat kolimatora 0°) pozycja szczeki w
kierunku prostopadtym do nachylenia klina nie przekraczata +/-12 cm dla 60-stopniowego klina firmy Varian
oraz +/-14,5 cm dla 45-stopniowego klina tej samej marki.

Stanowczo zaleca sie przeprowadzenie — przed podaniem pacjentowi pierwszej frakcji — odpowiednich
procedur zapewniania jakosci w odniesieniu do wszystkich plandéw leczenia.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje umozliwiajace dalsze uzytkowanie
sprzetu w sposob wlasciwy i bezpieczny.
e Zawiadomienie to nalezy do czasu zakonczenia dziatah naprawczych przechowywa¢ w miejscu
dostepnym dla wszystkich uzytkownikéw, np. dotgczy¢ do instrukcji obstugi.
¢ O tresci niniejszego dokumentu nalezy poinformowaé odpowiedni personel pracujgcy z opisanym tu
produktem.

Dziatania naprawcze firmy Elekta:
Ten problem zostanie rozwigzany wraz z nastepng aktualizacja.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim organom regulacyjnym.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z niniejszymi dziataniami i dziekujemy za Panstwa
wspotprace.
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Formularz potwierdzajacy

W celu spetnienia wymogoéw regulacyjnych wymagane jest wypetnienie ponizszego formularza i odestanie go
do firmy Elekta natychmiast po jego otrzymaniu, nie p6zniej niz w ciggu 30 dni.

Klasyfikacja: X\é?;gfaizvg:ggirgggfstwa Numer referencyjny FCO: 806-01-ETP-002
Opis Wypuktosci (,rogi’) w profilu poprzecznym wigzki klinowanej z uzyciem 60-stopniowego

klina firmy Varian

Placowka medyczna:

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

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

Imie i nazwisko: Tytut:

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 i nazwisko: Tytut:
Podpis: Data:
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