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WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA &

PRODUKT: Akcelerator cyfrowy

Nr ref. FCO: 200 01 103 073

Ustawienia domysine automatycznego sledzenia aplikatora elektronowego

Niniejsze zawiadomienie zawiera istotne informacje dotyczgce obstugi uzytkowanego urzgdzenia. Firma
Elekta zaleca, aby wszyscy uzytkownicy urzgdzenia postepowali zgodnie z instrukcjami i zaleceniami
zawartymi w niniejszym zawiadomieniu.

Zawiadomienie to nalezy przechowywac razem z instrukcjg obstugi stosownego produktu, w czesci ,Wazne

informacje”.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z niniejszym zawiadomieniem nalezy skontaktowaé sie z lokalnym

przedstawicielem fi

Zakres:

Problem:

Znaczenie
kliniczne:

Rozwiazanie:

rmy Elekta.

Wszystkie akceleratory cyfrowe z systemami do modulacji wigzki elektronowej Beam
Modulator oraz systemami MLCi/MLCi2, Agility lub gtowicami asymetrycznymi.

Firma Elekta otrzymata zgtoszenie, iz niektére akceleratory cyfrowe majg zwiekszone
parametry automatycznego Sledzenia w obrebie pola aplikatora elektronowego,
przekraczajgce domysine ustawienia fabryczne.

Wartosci automatycznego sledzenia wyzsze od domysinych ustawien fabrycznych sg
sprzeczne z zaleceniami firmy Elekta i moga powodowac, ze system przestanie byc¢
zgodny z normami IEC, zwlaszcza z normg bezpieczenstwa IEC 60601-2-1.

Wartosci automatycznego Sledzenia wyzsze niz domysine ustawienia fabryczne powodujg
zwiekszenie ucieczki promieniowania z aplikatora elektronowego w ptaszczyznie pacjenta i
wokét aplikatora, co moze sprawi¢, ze warto$ci ucieczki przekroczg limity wskazane w
normie bezpieczenstwa IEC 60601-2-1.

Domysine ustawienia fabryczne testowano w fabryce w celu zapewnienia zgodnosci z w/w
normami. Firma Elekta nie moze zagwarantowaé, ze zwiekszone wartosci sg nadal z nimi
zgodne.

Nalezy przestrzegac¢ procedur i porad podanych w instrukcjach obstugi i w oknach
dialogowych systemu. Wskazujg one jednoznacznie, Ze zmiana wartosci automatycznego
Sledzenia moze negatywnie wptywac¢ na zgodnos¢ z normami dotyczgcymi
bezpieczenstwa i moze narazi¢ pacjenta na zwiekszong dawke niepozgdanego
promieniowania.

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym
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Wszystkie urzgdzenia nalezy sprawdzi¢ pod katem stosowania zatgczonych ustawien
domysinych. Jesli biezgce ustawienia sg wyzsze od domysinych, wowczas — zgodnie z
zaleceniami firmy Elekta - nalezy przywréci¢ ustawienia domysine i sprawdzi¢ wszystkie
istotne parametry fizyczne (np. jednorodnos¢ wigzki, wspétczynnik mocy itp.). Nalezy
pamietac, ze przeprowadzenie takich kontroli jest konieczne przy kazdej zmianie ustawien
automatycznego sledzenia, tj. zaréwno przy zwiekszaniu, jak i zmniejszaniu ich wartosci.

Jesli wartosci automatycznego $ledzenia sg wyzsze od domysinych ustawien fabrycznych,
nalezy takze dokona¢ pomiardéw ucieczki promieniowania z aplikatora elektronowego, aby
upewni¢ sie, ze system nadal spetnia wymagania normy bezpieczenstwa IEC 60601-2-1.
W celu uzyskania szczegétowych informacji i opisu metody pomiaru nalezy skontaktowac
sie z firmg Elekta.

W kolejnej obowigzkowej wersji oprogramowania systemu Integrity uwzglednione zostang ponizsze zmiany
dotyczgce stosowania energii elektronowej i fotonowe;j:

1. Wszelkie zmiany wartosci bloku kalibracyjnego energii beda skutkowaty utratg mozliwosci jej uzytku
klinicznego do czasu autoryzaciji.

2. Mozliwe bedzie wtgczenie/wytgczenie poszczegodlnych aplikatorow elektronowych do uzytku
klinicznego.

3. NIE bedzie mozliwosci stosowania wartosci przestony automatycznego sledzenia wiekszych od
ustawionego limitu 3 cm ponad wartosci domysine.

Wazne: Wartosci domysine podane ponizej zostaty zatwierdzone jako prawidtowe i nalezy ich uzywa¢ zamiast
wszelkich innych warto$ci podanych w jakiejkolwiek dostepnej dokumentaciji.

Domysine ustawienia automatycznego $ledzenia

Ustawienia automatyczneqgo sledzenia w systemie Agility

Nalezy sprawdzi¢, czy ustawienia potozenia gtéwnej folii i otworu filtra pomocniczego w
oprogramowaniu systemu sg zgodne z Tabelg 1 oraz czy ustawienia automatycznego Sledzenia
odpowiadajg domysinym z Tabeli 2 i 3.

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym

FCO 200 01 103 073 VID: 1.0 Elekta Ltd Strona 2z 12

Linac House, Fleming Way, Crawley, RH10 9RR
Tel.: +44 1293 544422 Faks: +44 1293 654321
Copyright ©2013 Elekta AB. www.elekta.com
Wszelkie prawa zastrzezone



ELEKTA

Potozenie gtownej folii i otworu
filtra pomocniczego
E (MeV) G:[‘(c’))\llivan ) pomzlclztr:iczy
4 2 4
6 3 3
8 4 3
9 3 4
10 3 4
12 4 4
15 6 4
18 4 1
20 5 1

Tabela 1: Ustawienia potozenia gtéwnej folii i otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu dla kazdej energii
elektronowej systemu Agility.

(‘c\m";a::::) 6x6 10x 10 14 x 14 20 x 20 25x 25
Osautom. | vy o vy v2 | xt,x2 | v, v2 | xt,x2 | vi,v2 | xt,x2 | vi,v2 | xt,x2 | v1,v2
sledzenia
= 4 7.4 8,2 112 | 120 | 142 | 148 | 153 | 161 196 | 19,0
&> 6 7.4 8,1 102 | 109 | 123 | 129 | 143 | 151 173 | 180
§E | s 7.3 8,0 106 | 113 | 119 | 126 | 144 | 152 | 169 | 177
‘E% ;-i 9 7,0 8,0 100 | 110 | 107 | 117 | 130 | 140 | 157 | 157
% i s| 10 7,0 77 | 100 | 110 | 105 | 113 | 128 | 134 | 152 | 159
% 7le| 7,0 7,7 8,9 9,6 9,9 106 | 127 | 133 | 154 | 163
zs 15 7,0 7,7 8,5 9,5 9,2 9,8 122 | 128 | 150 | 158
B % 18 7,0 7,7 8,2 8,9 8,8 9,5 15 | 124 | 143 | 148
@ 20 6.5 7,0 8,0 8,8 8,7 9,6 117 | 126 | 143 | 148

Tabela 2: Domysine ustawienia automatycznego sledzenia dla wybranych wartosci energii/aplikatorow w systemie
Agility. Ustawienia potozenia folii gtéwnej i otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu sg zgodne z Tabela 1.
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éﬂ";a:;’) 20 x 10 16 x 8 14x6 10x6 20x 6 C‘(’g’":'g,c;;‘y
Gedzenin | X122 [ vtz | xtxe |viva | 30| U | B L N | 3 [ vave| 3 | TS
B 4 112 | 161 | 93 | 152 | 74 | 148 | 74 [ 120 | 74 | 161 | 50 | 50
qg,’ii 6 102 | 151 | 90 | 125 | 74 | 129 | 74 [ 1090 | 74 | 151 | 50 | 50
gg, S8 106 | 152 | 95 | 120 | 73 | 126 | 73 | 113 | 73 | 152 | 50 | 50
g 2|2] o 100 | 140 | 90 | 115 | 70 | 117 | 70 [ 110 | 70 | 140 | 50 | 50
Sglg| 10 | 100 | 134 | 90 | 110 [ 70 [ 13 | 70 | 110 | 70 | 134 | 50 | 50
o Z‘ g 12 89 | 133 | 90 | 105 | 70 [ 106 | 70 | 96 | 70 | 133 | 50 | 50
% s 15 85 | 128 | 90 | 105 | 70 | 98 | 70 | 95 | 70 | 128 | 50 | 50
B % 18 82 | 124 | 90 | 100 | 70 | 95 | 70 | 89 | 70 | 124 | 50 | 50
@ 20 80 | 126 | 80 | 100 | 70 | 96 | 70 | 88 | 70 | 120 | 50 | 50

Tabela 3: Domysine ustawienia automatycznego sledzenia dla wybranych wartosci energii/aplikatoréow w systemie
Agility. Ustawienia potozenia folii gtéwnej i otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu sg zgodne z Tabelg 1.
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Domysine ustawienia automatycznego sledzenia w kolimatorze MLCi/MLCi2

Dla energii elektronowych z zakresu 4-15 MeV nalezy sprawdzi¢, czy ustawienia potozenia gtéwne;j folii i
otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu sg zgodne z Tabelg 4 oraz czy ustawienia automatycznego

Sledzenia odpowiadajg domy$inym z Tabeli 5i 6.

Potozenie gtéwnej folii i otworu
filtra pomocniczego
E (MeV) G:‘g\lliv: ° pomlc__)lclztr:iczy

4 2 3LUB4
6 3 3
8 4 3
9 2LUB3 4
10 3 4
12 4 4
15 5LUB6 4

Tabela 4: Ustawienia potozenia gtéwnej folii i otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu dla energii
elektronowej od 4 do 15 MeV w kolimatorze MLCi/MLCi2.

Aplikator (cm x cm) 6 x6 10x 10 14 x 14 20 x 20 25x 25
0% autom. $ledzenia X1, Y1, X1, Y1, X1, Y1, X1, Y1, X1, Y1,
X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2
§ 5 4 7.4 82 | 112 | 120 [ 142 | 148 | 153 | 161 | 196 | 198
} g % s 6 74 8,1 102 | 109 | 123 | 129 [ 143 | 151 [ 173 | 180
5 'ég = 8 73 80 [ 106 | 113 [ 11,9 | 126 | 144 | 152 | 169 | 177
gl |5 9 7,0 80 | 100 | 11,0 | 107 | 11,7 | 130 | 140 | 165 [ 178
882 | ¢ 10 7,0 77 | 100 | 110 [ 105 | 113 | 128 | 134 | 152 | 159
g :E‘ B 12 7,0 7,7 8,9 9,6 99 | 106 | 127 | 133 | 154 | 163
® 2 15 7,0 7.7 8,5 9,5 9,2 98 | 122 | 128 [ 150 | 158

Tabela 5: Domysine ustawienia automatycznego sledzenia dla energii od 4 do 15 MeV i wybranych aplikatoréw
kolimatora MLCi/MLCi2. Ustawienia potozenia folii gtdwnej i otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu sa

zgodne z Tabelg 4.
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érpr:ita:::‘r) 20 x 10 16 x 8 14x6 10x6 20X 6 c{g’":rg,c;;‘y

0% autom. X1, | Y1, | X1, | Y1, | X1, [ Y1, | X1, [ Y1, | x4, | Y1, | X1, | Y1,
$ledzenia x2 | y2 | x2 | y2 | x2 | y2 | x2 | y2 | x2 | Y2 | X2 | Y2

@ 4 | 112 | 161 | 93 | 152 | 74 [148| 74 | 120 | 74 | 161 | 50 | 50

%g | 6| 102|151 | 90 | 125 | 74 | 129 | 74 | 109 | 74 | 151 | 50 | 50

% g % §'> E 8 | 106 | 152 | 95 | 120 | 73 [126| 73 | 113 | 73 | 152 | 50 | 50
5 %;‘ = g 9 | 100 | 140 | 90 | 115 | 70 (17| 70 | 110 | 70 | 140 | 50 | 50
5§¢ ; g 10| 100 [ 134 | 90 [ 110 | 70 [ 13| 70 | 110 | 70 | 134 [ 50 | 50
aN | " [12] 89 [133] 80 [100| 70 [106| 70 | 96 | 70 | 133 | 50 | 50

o 15| 85 | 128 | 80 | 95 | 70 | 98 | 7.0 | 95 | 70 | 128 | 50 | 50

Tabela 6: Domysine ustawienia automatycznego sledzenia dla energii od 4 do 15 MeV i wybranych aplikatoréw
kolimatora MLCi/MLCi2. Ustawienia potozenia folii gtdwnej i otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu sa

zgodne z Tabelg

4.

Ustawienia potozenia folii i otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu dla energii 18, 20 i 22 MeV zalezg
od zainstalowanego sprzetu (nr katalogowy filtra pomocniczego = 1006027). Aby uzyskaé prawidtowe
domysine ustawienia automatycznego $ledzenia, nalezy sprawdzi¢, czy odpowiadajg ustawieniom potozenia
folii oraz otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu wg Tabeli 7. Jesli informacje te nie odnoszg sie do

uzytkowanego urzgdzenia, nalezy sprawdzi¢ ustawienia z Tabeli 10.

Potozenie gtéwnej folii i otworu
filtra pomocniczego

E (MeV) G+évyna FiItr‘
folia pomocniczy
18 4 1
20 5 1
22 6 1

Tabela 7: Ustawienia potozenia gtéwnej folii i otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu dla energii
elektronowej 18, 20, 22 MeV w kolimatorze MLCi/MLCi2. (nr katalogowy filtra pomocniczego = 1006027)
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Aplikator

6x6 10x 10 14 x 14 20 x 20 25x 25
(cm x cm)

Os autom. sledzenia | X1, X2 | Y1,Y2 | X1, X2 | Y1,Y2 | X1, X2 | Y1,Y2 | X1,X2 | Y1,Y2 | X1,X2 | Y1,Y2
o || 18 7,0 7,5 8,2 8,9 8,8 9,5 11,5 12,4 14,3 14,8
£388(3

o lq =

2256 | S

g ] EE' % 20 7,0 7,5 8,0 8,8 8,7 9,6 11,7 12,6 14,3 14,8
£835|¢

SoxQ | c

< El w22 7,0 7,5 7,0 7,8 7,8 8,7 10,8 11,7 14,3 14,8

Tabela 8: Domysine ustawienia automatycznego sledzenia dla energii 18, 20 i 22 MeV i wybranych aplikatorow
kolimatora MLCIi/MLCi2. Ustawienia potozenia folii gtdwnej i otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu sa
zgodne z Tabelg 7.

Aplikator Cylindryczny
(cm x cm) 20x 10 16 x 8 14 x 6 10x 6 20x6 (5, 4, 3, 2)
Os$ autom. X1, Y1, X1, Y1, X1, Y1, X1, Y1, X1, Y1, X1, Y1,
sledzenia X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2
o oE|l —~ |18 8,2 12,4 8,0 9,0 7,0 9,5 7,0 8,9 7,0 12,4 5,0 5,0
c No|l >
NegJl 2
STEd £
TN E 9l & |20 8,0 12,6 7,0 9,5 7,0 9,6 7,0 8,8 7,0 12,6 5,0 5,0
ET==S| ©
[e] L o= -
5w Ig| 2
& 32| W
s 22 7,0 11,7 6,8 9,7 7,0 8,7 7,0 78 7,0 11,7 5,0 5,0

Tabela 9: Domysine ustawienia automatycznego sledzenia dla energii 18, 20 i 22 MeV i wybranych aplikatorow
kolimatora MLCIi/MLCi2. Ustawienia potozenia folii gtdbwnej i otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu sa
zgodne z Tabelg 7.

Dla akceleratoréw liniowych z filtrem pomocniczym o numerze katalogowym = 45133308961 ustawienia

potozenia folii i otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu dla energii 18, 20 i 22 MeV podano w
Tabeli 10.

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym
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Potozenie gtownej folii i otworu
filtra pomocniczego
E (MeV) Giovyna F|Itr.
folia pomocniczy
18 3 1
20 4 1
22 5 1

Tabela 10: Ustawienia potozenia gtéwnej folii i otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu dla energii
elektronowej 18, 20, 22 MeV w kolimatorze MLCi/MLCi2. (numer katalogowy filtra pomocniczego = 45133308961)

Aplikator (cm x cm) 6x6 10x10 14 x 14 20 x 20 25x 25

Os autom. sledzenia | X1, X2 | Y1,Y2 | X1,X2 | Y1,Y2 | X1,X2 | Y1,Y2 | X1,X2 | Y1,Y2 | X1,X2 | Y1,Y2
o o Tl ~ 18 7,0 7,5 8,2 8,9 8,8 9,5 11,5 12,4 16,2 16,8
c N Ol >

N O &=~ (]

Se2q =
%8 ES « 20 7,0 7,5 8,0 8,8 8,7 9,6 11,7 12,6 16,2 16,8
o352 D
59 <5 2
< 3 EI w 22 7,0 7,5 8,0 8,8 8,8 9,7 11,8 12,7 16,2 16,8

Tabela 11: Domysine ustawienia automatycznego sledzenia dla energii 18, 20 i 22 MeV i wybranych aplikatorow
kolimatora MLCIi/MLCi2. Ustawienia potozenia folii gtdbwnej i otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu sa
zgodne z Tabelg 10.

Aplikator Cylindryczny
(cm x cm) 20x 10 16 x 8 14x6 10x 6 20x 6 (5, 4, 3, 2)
Os autom. X1, Y1, X1, Y1, X1, Y1, X1, Y1, X1, Y1, X1, Y1,
sledzenia X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2

© oEl —~ | 18 8,2 12,4 8,0 9,0 7,0 9,5 7,0 8,9 7,0 12,4 5,0 5,0

c o| >

No D=2 o

SeELNl =

%9 E‘_—.’ «© 20 8,0 12,6 7,0 9,5 7,0 9,6 7,0 8,8 7,0 12,6 5,0 5,0

585 D

ER 1=

< 3 EI w 22 8,0 12,7 6,8 9,7 7,0 9,7 7,0 8,8 7,0 12,7 5,0 5,0

Tabela 12: Domysine ustawienia automatycznego sledzenia dla energii 18, 20 i 22 MeV i wybranych aplikatoréow
kolimatora MLCi/MLCi2. Ustawienia potozenia folii gtdwnej i otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu sg
zgodne z Tabelg 10.
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Domysline ustawienia automatyczneqgo sledzenia w systemie Beam Modulator

Dla energii elektronowych z zakresu 6—15 MeV nalezy sprawdzi¢, czy ustawienia potozenia gtéwne;j folii i
otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu sg zgodne z Tabelg 13 oraz czy ustawienia automatycznego
Sledzenia odpowiadajg domysinym z Tabeli 14.

Potozenie gtéwnej folii i otworu
filtra pomocniczego
E (MeV) G:‘g\llivan ° pom|(:3|<|:trr1iczy

6 3 3

4 3
9 2LUB3 4
10 3 4
12 4 4
15 5LUB6 4
18 3LUB4 1
20 4LUB5 1
22 5LUB6 1

Tabela 13: Ustawienia potozenia gtéwnej folii i otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu dla energii
elektronowej od 6 do 22 MeV w systemie Beam Modulator.

Aplikator (cm x cm) 6x6 6x10 10x 10
Osautom.$ledzenia | X1 | x2 | vt [ v2 | xt | x2 | vt [ v2 | xt | x2 | v1 | v2
- 6 80 | 76 | 80 | 80 [ 80 | 76 | 88 | 90 | - . . e
2 §, 8 80 | 76 | 80 | 80 [ 80 | 76 | 88 | 90 | - . . "
52 _ 9 80 | 76 | 80 | 80 | 80 | 76 | 80 | 84 | - . . .
83 2 10 80 | 76 | 77 | 77 | 80 | 76 | 80 | 84 | 80 | 76 | 80 | 84
2 = s 12 80 | 76 | 77 | 77 | 80 | 76 | 74 | 76 | 80 | 76 | 74 | 78
83 ¢ 15 80 | 76 | 77 | 77 | 80 | 76 | 70 | 74 | 76 | 72 | 70 | 74
£ 2 “ 18 72 |68 | 72 | 72 | 72 |68 |66 | 70| 76| 72] 66| 70
3 8 20 72 | 64 | 72 | 72 | 72 |64 |64 | 70 | 76 | 7.2 | 64 | 70

@ 22 72 |64 | 72 | 72| 72|64 |64 | 70| 76| 72] 864 ] 70

Tabela 14: Domysine ustawienia automatycznego sledzenia dla energii 6-22 MeV i wybranych aplikatoréw w
systemie Beam Modulator. Ustawienia potozenia folii gidwnej i otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu sg
zgodne z Tabelg 13.

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym
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W przypadku akceleratorow liniowych z ustawieniami potozenia gtéwnej folii i otworu filtra pomocniczego w
oprogramowaniu dla energii 4 MeV z Tabeli 15 nalezy upewnic¢ sie, ze domysine wartosci automatycznego
$ledzenia sg zgodne z Tabelg 16.

Polozenie gtéwnej folii i otworu
filtra pomocniczego

E (MeV) Gtowna Filtr
folia pomocniczy
4 2 3

Tabela 15: Ustawienia potozenia gtéwnej folii i otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu dla energii
elektronowej 4 MeV w systemie Beam Modulator.

Aplikator (cm x cm) 6x6 6x10
Os autom. sledzenia X1 X2 Y1 Y2 X1 X2 Y1 Y2
Automatyczne
Sledzenie
w systemie Beam E (MeV) | 4 80 | 76 | 80 | 80 | 80 | 76 | 92 | 94
Modulator (cm)

Tabela 16: Domysine ustawienia automatycznego sledzenia dla energii 6-22 MeV i wybranych aplikatoréw w
systemie Beam Modulator. Ustawienia potozenia folii gléwnej i otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu sg
zgodne z Tabelg 15.

W przypadku akceleratorow liniowych z ustawieniami potozenia gtéwnej folii i otworu filtra pomocniczego
oprogramowania dla energii 4 MeV zgodnymi z Tabelg 17 nalezy upewni¢ sie, ze domysine wartosci
automatycznego sledzenia sg zgodne z Tabelg 18.

Polozenie gtéwnej folii i otworu
filtra pomocniczego

Gtéwna Filtr
E (MeV) folia pomocniczy
4 2 4

Tabela 17: Ustawienia potozenia gtéwnej folii i otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu dla energii
elektronowej 4 MeV w systemie Beam Modulator.

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym
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Aplikator (cm x cm) 6x6 6x10
Os$ autom. sledzenia X1 X2 Y1 Y2 X1 X2 Y1 Y2
Automatyczne
Sledzenie
w systemie Beam E(Mev) | 4 | 80| 76 | 80 | 80 | 80 | 76 | 10,5 | 10,5
Modulator (cm)

Tabela 18: Domysine ustawienia automatycznego sledzenia dla energii 4 MeV i wybranych aplikatorow w
systemie Beam Modulator. Ustawienia potozenia folii gléwnej i otworu filtra pomocniczego w oprogramowaniu sg

zgodne z Tabelg 17.

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym
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FCO ACTION NOTIFICATION REPORT

<Give this Notice to the customer, and then complete and return this report to your local Elekta Office or Representative
for the Configuration Database.>

Classification:  Important Field Safety Notice FCO Ref: 200 01 103 073
FCO Electron Applicator Auto-Tracking Defaults
description: g
) All Digital Accelerators with Electrons and Beam Modulator, MLCi/MLCi2, Agility or
Scope: Asymmetric Heads
Hospital:
Device Serial No: Location or
(e.g. linac - if applicable) Site No:
Action on this unit/device was: (select one) Note: If you use a work-order in the CLM configuration
database, then you do not have to complete this
. . section. The work-order will be used to add the
[] Completed as per instructions on:  <date day/month/year]> information to the system.

[] Not completed because: (give reasons)
|:| Not completed because the unit/device is in storage (if applicable).

[ ] Refused by customer because: (give reasons)

Acknowledgement by customer:
This notification to be signed by the customer.

The REASON and PURPOSE of this notice has been explained.

Name: Title:

Signature: Date:

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym
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