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DULEZITE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO
PRACOVISTE

PRODUKT: Stereotaktické kruhové kolimatory

Datum: 07-2013 Ref. FCO: 200 01 408 022

Zmény vaseho systému pro zlepseni bezpeéného provozu stereotaktickych kruhovych
kolimatort

Toto upozornéni obsahuje dulezité informace tykajici se provozu tohoto produktu. Spole¢nost Elekta
doporuéuje, aby vSichni uzivatelé produktu dodrZovali pokyny nebo doporuéeni uvedena v tomto upozornéni.

Toto upozornéni je tfeba ulozit do ¢asti Dllezité upozornéni pfislusné priru¢ky. Odpovédi na jakékoli dotazy
tykajici se tohoto upozornéni ziskate v mistni kancelafi spole¢nosti Elekta.

DULEZITE SDELENi PRO ZAKAZNIKA

Se zfetelem k moznym klinickym chybam (jak je uvedeno v tomto IFSN) béhem nepreruseného provozovani
stereotaktickych kolimatord bez feSeni pfedpokladll konfigurace a aktualizace FCO, spole¢nost Elekta doporucuje
zakaznikam, ktefi si nepreji vyuzit této aktualizace FCO, aby ukongili klinické pouzivani téchto zafizeni.

Pro zakazniky, ktefi dale klinicky pouzivaji tato zafizeni, neni spole¢nost Elekta dale odpovédna za jejich pouzivani a
budete povinni zcela odSkodnit spole¢nost Elekta v pfipadé jakychkoli reklamaci, ztrat, nakladi nebo pozadavku
zplUsobenych spole¢nosti Elekta v souvislosti s vasim pouzivanim téchto zafizeni.

DUVOD a UCEL tohoto upozornéni byly vysvétleny. Preéetl/a jsem si a pochopil/a podminky tohoto IFSN.

V pripadé, ze bych se rozhodl/a nevyuzit aktualizace FCO, svym podpisem jako opravnény zastupce
nemocnicelinstituce potvrzuji a prijimam odpovédnost za dalSi klinické pouzivani tohoto produktu, jak je
uvedeno v tomto IFSN.

Podepiste prosim a poSlete zpét jednu kopii tohoto IFSN jako potvrzeni, Ze jste pfecetli, pochopili a Ze pfijimate tyto
podminky.

Jméno: Nazev:

Podpis: Datum:

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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Rozsah:

Problém:

Klinicky dopad:

ELEKTA

VSechny systémy stereotaktického kruhového kolimatoru u digitalniho urychlovace Elekta.

Ackoli stereotakticka radiochirurgie nenahrazuje otevienou chirurgii vé&tSiny mozkovych
lézi, je nezbytné ji pouzivat pro vétSinu mozkovych podminek, které zahrnuji nékteré
nadory a nékteré arteriovenézni malformace. Bé&zné pouzivani pfislusnych technologii
zpusobovalo rychly pfesun ze specializovanych instituci k obecnému pouzivani
technologie sledovani pohyblivych cilt (SRT). Vyrobci proto musi vyvinout produkty, které
Ize pouzivat v Sir§im rozsahu klinického pouziti a dovednosti.

Proto spole€nost Elekta vyvinula feSeni podpory integrace produktu do stereotaktického
klinického pracovniho postupu. To omezuje témeér 25letou zavislost, ktera souvisela
s pozadavkem vysoce odbornych a kvalifikovanych jednotlivych uzivateld.

Se soucgasnou konstrukci je nutné, aby prakticti lékafi pouzivajici stereotaktickou
radiochirurgii realizovali postupy a protokoly, aby zajistili klinickou aplikaci téchto zafizeni
a aby byli pIné zaSkoleni a navykli pInit proces stereotaktické radiochirurgie. Faktory, které
pravdépodobné pfispivaji vzniku chyb v klinickém pracovnim postupu, které spadaji pod
tuto spravu, jsou nasledujici:

¢ |Instalace nespravného kénusu.

e Pouziti konsolidovaného pole s nespravnym kénusem.

e Nespravné nastaveni membrany pro pFedpis sruénim vstupem v systému

MOSAIQ®.
¢ Nespravné nastaveni membrany v systému planovani [éCby.
e Nespravné nastaveni membrany ve standardni terapii.

Selhani pfi zajisténi téchto podminek mlze zpUsobit klinicky nespravnou lécbu.

Reseni: Stereotakticky kolimator je pfidavné zafizeni pouzivané ke kolimaci svazki fotond
v digitélnim urychlovadi. Kolimator soustfedi fotonovy svazek uvniti konické apertury o
znamych rozmérech. Tato doplfikova kolimace vytvafi velmi kvalitni kruhovy svazek
zareni.

Za ucCelem optimalizace tvaru stereotaktického pole je kdispozici Siroka nabidka
stereotaktickych kolimatort v rozliénych velikostech od 4 mm do 50 mm u izocentra.
Systém stereotaktického kolimatoru zahrnuje nasledujici:
e Drzak kolimatoru (viz obr. 1), ktery se pouziva pro pfipojeni stereotaktického
kolimatoru k ozafovaci hlavici.
e Sada zaméfenych kénickych stereotaktickych kolimatora (viz obr. 2).
O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulacni organ
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MOTTOSOALE  ODIMRE NI Y Bk Liminesd

(1) Pripojovaci desticka

(2) Pfipojovaci bod pro systém ovéfeni izocentra
(3) Mikrometr

(4) Posuvné dily

(5) Mikrometricky blokovaci systém

(6) Upevnovaci Sroub

Obr. 1 Drzak stereotaktického kolimatoru Obr. 2 Stereotakticky kolimator

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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ELEKTA

Nova konstrukce zahrnuje nasledujici:

Pouziti ¢arovych kéd(ll pro rozpoznani pfistroji béhem klinického pracovniho postupu.
Zmeény na systémy ERGO++™ TPS a MOSAIQ® OIS, aby byly provozovany s novymi funkcemi.

Tyto zmény Ize aplikovat na sou€asnou konstrukci systému stereotaktickych kolimatora.

Tyto funkce pomahaji zabranit témto pfipadnym chybam:

ID Funkce Pfipadna chyba
TPS automaticky prenasi identifikator kénusu do To zabranuje nasledujicimu:
1 systému R&V a systém R&V automaticky nacte e Instalace nespravného kénusu;
identifikator knusu. e Konsolidované pole s riznymi specifikovanymi
kénusy.
Systém MOSAIQ® zabrariuje konsolidaci pole u poli To zabranuje nasledujicimu:
2 s riiznymi specifikovanymi kénusy. e Konsolidované pole s riznymi specifikovanymi
kénusy.
Kazdy koénus je zjistovan podle jedineéného ¢arového | To zabrariuje nasledujicimu:
kédu. e Instalace nespravného konusu;
3 e Nespravné nastavena membrana v systému
MOSAIQ® (pro ruéné zadavané predpisy)
e Nespravné nastavena velikost membrany v TPS.
Pokud je pro lIé¢bu vyznaéeno pouziti kdbnusu, musi To zabranuje nasledujicimu:
4 byt k dispozici data skenu spravného &arového kodu, e Instalace nespravného kénusu.
jesté nez bude IéCba povolena systémem.
Systém MOSAIQ® provede kontrolu, aby byla To zabranuje nasledujicimu:
5 pfedepsana nastaveni BLD (kolimacniho zafizeni) e Nespravné nastavend membrana v systému
stejna jako u zvoleného kénusu a zabrani ozafovani, MOSAIQ® (pro ru¢né zadavané predpisy)
pokud by nebylo spravné. e Nespravné nastavena velikost membrany v TPS.
Nastaveni kolimaéniho zafizeni (BLD) pro kénusy To zabranuje nasledujicimu:
6 nelze v systému MOSAIQ® ménit. ¢ Nespravné nastavend membrana v systému
MOSAIQ® (pro ruéné zadavané predpisy)
e Nespravné nastavena velikost membrany v TPS.
Pro systémy pouZzivajici konusy neni dostupna To zabranuje nasledujicimu:
7 Standardni terapie v Systému kontroly IéCby. e Nespravné nastavena membrana ve Standardni
terapii.

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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ELEKTA

Konfigurace systému
Pfinosem téchto vylepSeni pro klinicky pracovni postup stereotaktického kolimatoru je, Ze musi byt
terapeuticky systém shodny s nasledujici konfiguraci:

o MOSAIQ® 2.4.1 nebo novéjsi verze softwaru

) ERGO++™ 1.7.7 nebo ovéieny systém planovani |éCby. Budete-li potfebovat dalsi informace,
obratte se na spravu Elekta Crawley Product Management.

° Desktop Pro™ R7.01 (Service Pack 2) nebo Integrity™ R1.1

Chcete-li svij terapeuticky systém aktualizovat, abyste mohli vyuzivat této aktualizace, obratte se na svou
mistni kancelaf spolecnosti Elekta, abyste projednali naSe pozadavky.

Konfigurace zakaznickych systému, které vyhovuji témto predpokladiim, mohou ziskat bezplatnou aktualizaci
FCO se skenerem ¢arovych kodu. Pro digitalni linearni urychlovace Elekta naleznete informace v FCO 200
02 408 023.

Sady obsahuji nasledujici:
. Utilita pro odebrani standardni terapie (STRU) — trvale odebere pfistup ke standardni
terapii na hostitelském pfistroji, aby bylo zajiSténo, Ze protokol systému zaznamu a ovéfeni
(R&V) bude vzdy dostupny v konfiguraci systému kontroly 1&éCby.

. Jedineéné carové kody — které jsou vytiStény na schvaleném materialu oznaceni a
pfipevnény ke kazdému kolimatoru.

) Skener ¢arovych kodul — pouziva se v IéEebné mistnosti ke skenovani kolimatoru.

o Dulezité upozornéni uzivateli (IUN) — které poskytuje novy pracovni postup a pokyny
uzivateli.

Obratte se na svého mistniho zastupce spole¢nosti Elekta, abyste se pfipravili na tuto aktualizaci.

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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ELEKTA

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 01 408 022
zg:cription- Changes to your system to improve the safe operation of Stereotactic Circular Collimators
Scope: Stereotactic Circular Collimators
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.

[] Notcompleted because: (give reasons)
[ ] Notcompleted 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:

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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