ELEKTA

PILNE
WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu majg 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 si¢ do wszystkich zamieszczonych w nim
zalecen.

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

Zaleca sie umieszczenie tego zawiadomienia w odpowiednim egzemplarzu podrecznika
uzytkownika.

Nieprawidtowy rozmiar pola podczas eksportu DICOM planu 3D
systemu Monaco z sekwencjonowaniem pola ztozonego

Produkt: System Monaco
Numer referencyjny FCO (ang. Field Change Order,

polecenie modyfikacji w siedzibie klienta): FCO 382-01-MON-004

Numer FCA (ang. Field Corrective Action,

dziatania naprawcze w siedzibie klienta) (w stosownych przypadkach): FCA-IMS-0013
HPQC dotyczace systemu Monaco: 3653

Zakres: Niniejsze ZAWIADOMIENIE dotyczy osrodkow, w ktorych stosowany jest
system Monaco w wersji 5.10.00 i nowszych.

Opis: Podczas eksportu DICOM planu 3D systemu Monaco z zaznaczonym polem
wyboru ,,Composite Field Sequencing” (CFS) (Sekwencjonowanie pola
zlozonego) szczeki Y dostosowuijg sie do ksztattu portu, mimo ze powinny
pozosta¢ w zdefiniowanej dla nich pozycji. Problem ten wystepuje, gdy ksztatt
portu zastosowany na potrzeby definiowania lub edycji pozycji kolimatora MLC
wykracza poza rzeczywiste pozycje szczek lub miesci pomiedzy nimi.

Nieprawidtowos$¢ wystepuje podczas stosowania tradycyjnego planowania
terapii IMRT, gdy tworzonych jest wiele wigzek o tym samym kacie gantry i
jednym ksztalcie kolimatora MLC zdefiniowanym dla kazdej wigzki. Wigzki te
sg nastepnie eksportowane za pomocg funkcji CFS w celu potgczenia
poszczegdlnych wigzek 3D w jedng sekwencje IMRT.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim organom regulacyjnym
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Efekty kliniczne:

Planowany i zatwierdzony rozktad dawki nie bedzie zgodny z dawkg
dostarczong. Odchylenie takie jest uznawane za btgd geometryczny, a pacjent
moze otrzymac nadmierng lub niedostateczng dawke, w zaleznosci od tego,
czy ksztatt kolimatora MLC znajduje sie poza szczekami kolimatora lub
wewnatrz nich. Istnieje niewielkie ryzyko wystgpienia powaznych obrazenh.

Rozwigzanie tymczasowe:

W celu unikniecia wystgpienia tego problemu nie nalezy stosowac opcji CFS
dla zadnego z planéw trybu napromieniania 3D, w tym planéw opartych na
tradycyjnej technice IMRT.

Rozwigzanie:

Problem ten zostanie rozwigzany za pomocg poprawek do systemu
Monaco w nastepujgcych wersjach:

5.11
5.20

Referencyjne informacje
techniczne:

Brak

Kontakt:

W razie jakichkolwiek pytah zwigzanych z niniejszym zawiadomieniem
nalezy kontaktowac sie z lokalnym biurem firmy Elekta.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim organom regulacyjnym
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W ponizszym formularzu prosimy wprowadzi¢ odpowiednie dane i podpisa¢ go w czesci zawierajgcej potwierdzenie:
e |[stniejgce instalacje: Potwierdzenie przez klienta
¢ 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) przekazac¢ lokalnemu oddziatowi lub przedstawicielowi
firmy Elekta.

*Informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu zostaty przekazane w zwigzku z jednym problemem
dotyczacym bezpieczenstwa. Klient powinien zapoznac¢ sie z zaleceniami w nim zawartymi, zaakceptowac je i
dopilnowagé, aby byly przestrzegane. Odmowa zastosowania si¢ do przekazanych zalecen jest rownoznaczna
z przyjeciem przez klienta peilnej 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 sie do przekazanych zalecen. Niepodpisanie i niezwrécenie
potwierdzenia moze skutkowaé podjeciem przez firme Elekta dalszych koniecznych dziatan, jak réwniez
powiadomieniem stosownych organéw regulacyjnych w danym kraju.

Kategoria:  piooie Zauadomiente dobyczace N rof. 382-01-MON-004
. Nieprawidtowy rozmiar pola podczas eksportu DICOM planu 3D systemu Monaco z
Opis: sekwencjonowaniem pola ztozonego
Zakres: Dotyczy osrodkdéw, w ktorych stosowany jest system Monaco w wersji 5.10.00 i nowszych

Placowka medyczna:

Nr seryjny urzadzenia: Lokalizacja
(np. akceleratora lub
liniowego, jesli dotyczy) nr placowki:

Potwierdzenie do podpisu przez klienta:

Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie tresci niniejszego zawiadomienia i zgadzam si¢ na wdrozenie
wszelkich zalecen:

Imie i nazwisko: Tytut:

Podpis: Data:

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim organom regulacyjnym
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