A WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Nieprawidlowa skuteczna glteboko$¢ dla wiazek z bolusem — system XiO, FCA0003

Prawidlowe
dziatanie systemu

W przypadku stosowania bolusa skuteczng glgboko$¢ (z bolusem)
do punktu wagowego zwrdocong w raporcie Source Data Report
(Raport danych zrodtowych) oblicza si¢ na podstawie odlegtosci
od powierzchni bolusa do punktu wagowego 1 ggstosci TK
wzdhuz tej Sciezki.

Problem W przypadku stosowania bolusa skuteczna gigbokos¢ (z bolusem)
do punktu wagowego zwrocona w raporcie Source Data Report
(Raport danych zrodtowych) jest nieprawidtowa.

Kiedy wystepuje Problem wystepuje wtedy, gdy w procesie obliczania wielokata

ten problem?

bolusa dochodzi do nieprawidtowego objgcia konturu pacjenta
oraz pokrycia obszaru, ktorego gestos¢ TK rozni si¢
zdecydowanie od gestosci bolusa.

Dlaczego wystepuje
ten problem?

W obliczeniach ksztaltu wielokata bolusa wystgpuje btad. Moze
to prowadzi¢ do powstania obszarow, w ktérych bolus narusza
kontur pacjenta. Jesli dawke oblicza si¢ wzdtuz kazdej linii
wachlarza/linii gtgbokosci 1 zostanie wykryte natozenie obszaru
bolus-pacjent, istnieje ryzyko przypisania nieprawidlowe;j
gestosci.

Jakie sa efekty

Podczas obliczania skutecznej glebokosci (z bolusem) do punktu

kliniczne? wagowego system XiO moze wykorzysta¢ dla okre§lonego
segmentu wachlarza wagowego gestos$¢ bolusa, a nie — tak jak
powinien — ggstos$¢ TK. Jesli ggstos¢ TK jest inna niz ggstos¢
bolusa, skuteczna glebokos$¢ bedzie btedna, co doprowadzi do
obliczenia nieprawidtowej dawki. Istnieje niewielkie
prawdopodobienstwo zastosowania nieprawidlowego leczenia
skutkujacego powaznymi obrazeniami.

Jakie jest Brak rozwiazania tymczasowego.

rozwiazanie

tymczasowe?
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Jakie jest Problem dotyczacy nieprawidtowego przypisywania gestosci do
rozwiazanie? zachodzacych obszarow bolus-pacjent wystapil po raz pierwszy w
wersji 4.50.00 systemu XiO 1 zostanie rozwigzany w poprawce
4.80.03 i wersji 5.00.01.

Gdy poprawka 4.80.03 zostanie udostgpniona, nalezy postgpowac
wedlug ponizszych instrukcji.

Dla klientow z Ameryki Poinocnej: w celu pobrania najnowszych
poprawek oprogramowania nalezy przej$¢ do strony internetowe;j
www.elekta.com, wybra¢ opcje SupportPlus Login (Logowanie
do portalu SupportPlus) znajdujaca si¢ w gornej czgsci strony,
przejs¢ do odpowiedniego portalu i wybra¢ opcje
Downloads/Updates (Pobrania/aktualizacje).

Dla klientow spoza Ameryki Potnocnej: nalezy przej$¢ do strony
internetowej www.elekta.com, wybra¢ przycisk SOFTWARE
(Oprogramowanie) widoczny w lewej czgsci ekranu, a nastgpnie
wybra¢ kolejno opcje Treatment Planning Software
(Oprogramowanie do planowania leczenia), More TPS
Resources (Wigcej zasobow TPS) i Download TPS Software
Patches (Pobierz poprawki do oprogramowania TPS).

Gdy wersja 5.00.01 zostanie udostgpniona, nalezy postgpowac
wedlug ponizszych instrukcji.

Nalezy przejs¢ do strony internetowej www.elekta.com, nacisnaé
przycisk SOFTWARE (Oprogramowanie) widoczny w lewe;]
czgsci ekranu, a nastgpnie wybrac kolejno opcje Treatment
Planning Software (Oprogramowanie do planowania leczenia),
New Releases and Upgrades (Nowe wersje 1 aktualizacje),
Product Resources (Zasoby produktow) i TPS Upgrade
Request (Zamowienie aktualizacji oprogramowania TPS).

Prosimy o przekazanie tego powiadomienia wszystkim uzytkownikom oprogramowania firmy
CMS w organizacji, ktorych moze dotyczy¢ opisany problem. Stosowne instytucje nadzorujace
zostaty poinformowane o podjeciu powyzszych dziatan naprawczych.
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Oddzialy na catym swiecie

Ameryka Péinocna

Producent
IMPAC Medical Systems, Inc.
13723 Riverport Drive
Suite 100
Maryland Heights, MO 63043
USA
http://www.cmsrtp.com
Telefon: 1-314-993-0003
Numer bezptatny: 1-800-878-4267
FAKS: 1-314-993-0075
Dziat obstugi klienta: Ameryka Pétnocna, Srodkowa
i Potudniowa
Telefon: 1-800-878-4CMS (4267)
E-mail: support@cmsrtp.com

Unia Europejska

CMS GmbH

Heinrich-von-Stephan Str. 5 b

79100 Freiburg

Niemcy

Telefon: +49-761-88188-0

Numer bezptatny: +800-4000-5000 (dostepny w
niektorych regionach)

Faks: +49-761-88188-11

Faks bezptatny: +800-4000-5001 (dostepny w
niektorych regionach)

Dziat obstugi klienta: Europa, Bliski Wschdd i Afryka
Telefon: +49-761-88188-0
E-mail: support-europe@cmsrtp.com

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Elekta Limited

Linac House, Fleming Way
Crawley, West Sussex
RH10 9RR,

Wielka Brytania

Tel.:+44 129 365 4242

Faks:+44 1293 471347
eu_ar@elekta.com
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Japonia

CMS, Japan, K.K.

Shibaura Renasite Tower 3-9-1, Shibaura,
Minato-ku, Tokyo 108-0023

Japonia

Dziat obstugi klienta: Japonia

Telefon: +0120-009-198

Faks: +81-03-6722-4233

E-mail: japan-helpdesk@cmsrtp.com

Azja

CMS Worldwide Corp.

China Information Technology Center, #7A
455 Fushan Road

Pudong Area

Shanghai 200122

Chinska Republika Ludowa

Telefon: 86-21-61600585

Faks: 86-21-61600584

Dziat obstugi klienta: Chiny
Telefon: +86-215058-1041
E-mail: support-china@cmsrtp.com

Australia i Nowa Zelandia

Dziat obstugi klienta: Australia i Nowa Zelandia
Elekta PTY

Suite 2, Level 14

168 Walker Street

North Sydney NSW 2060

Australia

Telefon (Australia): 1800 006 035

Telefon (Nowa Zelandia): 0800 449 224
E-mail: anz-software@elekta.com
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Potwierdzenie odbioru

Produkt XiO

Temat Nieprawidlowa skuteczna gltebokos¢ dla wiazek z bolusem
Numer FCA0003

referencyjny

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

OO0 Przeczytatem(am) i zrozumiatem(am) tres¢ niniejszego powiadomienia i
potwierdzam, ze poprawka 4.80.03 lub wersja 5.00.01 zostata zainstalowana.

OO0 Przeczytatem(am) i zrozumiatem(am) tres¢ niniejszego powiadomienia i
postanowitem(am) NIE instalowa¢ poprawki 4.80.03 i wersji 5.00.01.

Nazwa placowki

Numer placéwki

Nazwisko odbiorcy

Tytut odbiorcy

Podpis

Data

Przeslac¢ faksem na nr:

Zeskanowac i wysla¢ pocztg elektroniczng na adres:

Wiysla¢ poczta tradycyjng (wymagana oplata pocztowa):

Tel.: 314 993 0003 Numer bezptatny: 800 878 4267 Faks: 314 993 0075
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