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Temat: Nieprawidtowe izocentrum pola konfiguracyjnego
Produkt: MOSAIQ
Zakres: Klienci MOSAIQ Radiation Oncology korzystajacy z

- oprogramowania MOSAIQ w wersji 2.64 SP9 i nowszych oraz

- urzgdzen TrueBeam firmy Varian, 4D firmy Varian lub RTT firmy Siemens i

- tworzacy pola konfiguracyjne (CT, kV, MV lub MVCT) poprzez
SKOPIOWANIE pola terapeutycznego lub innego pola konfiguracyjnego.

Data publikacji: Grudzieh 2018 r.

Opis problemu:

Jezeli pole konfiguracyjne (CT, kV, MV lub MVCT) jest tworzone poprzez SKOPIOWANIE pola
terapeutycznego lub innego pola konfiguracyjnego, bedzie miato ono takie samo izocentrum jak pole, ktérego
jest kopig. W takim przypadku wartosci izocentrum wysytane do urzadzenia mogg nie by¢ wiasciwe dla
procedury obrazowania.

Szczegoty:

W wersjach oprogramowania MOSAIQ poprzedzajgcych wersje 2.64 SP9 izocentrum nie bylo zapisywane w
polach konfiguracyjnych (ani innych polach), wiec izocentrum wysytane do urzgdzenia zawsze pochodzito z
konfiguracji utozenia dla danego obszaru.

W wersiji 2.64 SP9 oprogramowania MOSAIQ firma Elekta dodata nowa funkcje do obstugi grupowania pdl w
urzagdzeniach TrueBeam 2.7 firmy Varian, dzieki ktorej oprogramowanie MOSAIQ zachowuje wartosci
izocentrum dla kazdego pola i wysyta te wartosci do urzadzenia.

Poczgwszy od wersji 2.64 SP9 oprogramowania MOSAIQ pola konfiguracyjne (CT, kV, MV lub MVCT)
tworzone poprzez SKOPIOWANIE pola terapeutycznego lub innego pola konfiguracyjnego bedg miaty takie
samo izocentrum jak pola, ktérych sg kopig. W takim przypadku warto$ci izocentrum wysytane do urzgdzenia
mogg hie by¢ wiasciwe dla procedury obrazowania. Na przyktad:

Plan z wieloma zleceniami:

- Uzytkownik tworzy pole konfiguracyjne (CT, kV, MV lub MVCT) w obszarze 1, kopiujgc pole terapeutyczne lub
inne pole konfiguracyjne.

- Pole konfiguracyjne (CT, kV, MV lub MVCT) przejmie izocentrum z pola wyjSciowego obszaru 1.

- Jezeli to pole konfiguracyjne (CT, kV, MV lub MVCT) zostanie nastepnie przeciggniete do obszaru 2,
tomograf komputerowy odczyta wartosé izocentrum z obszaru 1.
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Plan z wieloma izocentrami:

- Uzytkownik tworzy pole konfiguracyjne (CT, kV, MV lub MVCT), kopiujgc pole terapeutyczne z izocentrum
innym niz zaktadane izocentrum pola konfiguracyjnego (obrazowanie).

- Pole konfiguracyjne (CT, kV, MV lub MVCT) przejmie izocentrum z pola, ktérego jest kopig.

- Jezeli to pole konfiguracyjne (CT, kV, MV lub MVCT) zostanie wystane do urzgdzenia terapeutycznego,
przestane zostang wartosci izocentrum pola wyjsciowego.

Efekty kliniczne:

Brak zgodnosci izocentrum pola konfiguracyjnego (CT, kV, MV lub MVCT) z izocentrum podanym w
konfiguracji utozenia dla danego obszaru moze skutkowac¢ nieprawidtowa rejestracjg obrazu oraz
nieprawidtowymi przesunigeciami pacjenta prowadzgcymi do btedu geometrycznego.

Zalecane dziatanie uzytkownika:
Nie nalezy tworzy¢ pél konfiguracyjnych poprzez kopiowanie innego pola. Problem nie wystepuje, gdy pola
konfiguracyjne sg tworzone jako pola NOWE.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje umozliwiajgce dalsze uzytkowanie sprzetu w sposob
wiasciwy i bezpieczny.
e Zawiadomienie to nalezy do czasu zakohczenia dziatan naprawczych przechowywaé w miejscu
dostepnym dla wszystkich uzytkownikéw, np. dotgczy¢ do instrukcji obstugi.
e O tresci niniejszego dokumentu nalezy poinformowac odpowiedni personel pracujgcy z opisanym tu
produktem.

Dziatania naprawcze firmy Elekta:

Problem rozwigzano w oprogramowaniu MOSAIQ w wers;ji 2.80 Beta 01. Problem zostanie rowniez
rozwigzany w dodatkach Service Pack do oprogramowania MOSAIQ w wersji 2.64, 2.65i 2.70. Informacje o
dostepnosci poprawek zostang opublikowane w biuletynie dotyczgcym produktu.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim organom regulacyjnym.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszymi dziataniami i dziekujemy za Panstwa
wspotprace.

FCO: 371-01-MSQ-014-PL, VID: 1.0 Strona2z 3
100 Mathilda Place, Fifth Floor
Sunnyvale, California 94086
Telefon: 408 830 8000 Bezptatna infolinia: 855 693 5358
Faks: 408 830 8003

Copyright © 2018 | Elekta. Wszelkie prawa www.elekta.com gpGENO0159-1 VID: 2.0
zastrzezone.


http://www.elekta.com/

Nr ref. dziatlan naprawczych w siedzibie klienta: FCA-IMS-0028
e tG Nr ref. niniejszego zawiadomienia: 371-01-MSQ-014

Nr HPQC: 11445

| PILNE
WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Formularz potwierdzajacy

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

Kategoria: Wazr_me zavyiadomienie dotyczgce Numf-:'r referencyjny 371-01-MSQ-014
bezpieczenstwa FCO:
Opis: Nieprawidtowe izocentrum pola konfiguracyjnego

Placéwka medyczna:

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

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

Imie i nazwisko: Stanowisko:

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: Stanowisko:
Podpis: Data:
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