ELEKTA

DULEZITE BEZPECNOSTNi UPOZORNENi PRO PRACOVISTE

PRODUKT: Dynamicky vicelamelovy kolimator
Datum: 08-2013 Ref. FCO: 200 01 406 030

Zmény vaseho systému pro zlepseni bezpeé¢ného provozu dynamického vicelamelového
kolimatoru

Toto upozornéni obsahuje dulezité informace tykajici se provozu tohoto produktu. Spole¢nost Elekta
doporucuje, aby vSichni uzivatelé produktu dodrzovali pokyny nebo doporu€eni uvedena v tomto upozornéni.

Toto upozornéni je tfeba ulozit do ¢asti Dllezité upozornéni pfFislusné prirucky. 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 nepferuseného provozovani dynamickych
vicelamelovych kolimatord bez feSeni pfedpokladl konfigurace a aktualizace FCO, spole¢nost Elekta doporucéuje
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 spoleénost Elekta v pfipadé jakychkoli reklamaci, ztrat, naklad(i nebo pozadavku
zplsobenych spole¢nosti Elekta v souvislosti s vasim pouzivanim téchto zafizeni.

DUVOD a UCEL tohoto upozornéni byly vysvétleny. Piecetl/a jsem si a pochopil/a podminky tohoto IFSN.
V pripadé, ze bych se rozhodl/a nevyuzit aktualizace FCO, svym podpisem jako opravnény zastupce
nemochice/instituce potvrzuji a pfijimam 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 precetli, pochopili a Zze pfijimate tyto
podminky.

Jméno: Nazev:
Podpis: Datum:
Rozsah: VSechny systémy dynamické vicelamelové kolimace u digitalniho urychlovace spoleénosti
Elekta.
Problém: 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.

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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ELEKTA

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

Klinicky dopad: Se soucCasnou 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 plnit proces stereotaktické radiochirurgie. Faktory, které
pravdépodobné pfispivaji vzniku chyb v klinickém pracovnim postupu, které spadaji pod
tuto spravu, jsou nasledujici:

e Zadna instalace systému dynamického vicelamelového koliméatoru v nezbytné dobé.

o Nespravné nastaveni membrany v systému planovani [éCby.

o Nespravné nastaveni membrany ve standardni terapii.

e RUzni pacienti anebo svazky paprsku vybrané v systémech MOSAIQ® a MCS.
Selhani pfi zajisténi téchto podminek mulze zpusobit klinicky nespravnou lécbu.

Reseni: Dynamicky vicelamelovy kolimator je pfidavny systém microMLC. Tento systém slouzi
jako doplnék k linearnimu urychlovaci, ktery se pouziva k radioterapii. Jeho ucelem je
tvarovat rentgenové pole jak ve statickém (fixnim), tak i v dynamickém rezimu s otacejici
se gantry jako funkci Uhlu gantry. Toto zafizeni ma napomahat radiac¢nimu onkologovi se
zajisténim dodavky zarfeni do cilové tkané a zaroven Setfit okolni zdravé tkané. Existuji tfi
témér stejné systémy dynamického vicelamelového kolimatoru. Primarni odliSné cCasti
jsou:

¢ Dynamicky vicelamelovy kolimator (viz Obrazek 1).

¢ Pripojovaci desti¢ky linearniho urychlovace — pro rGzné typy hostitelského pfistroje
(viz Obrazek 2).

e Ovladaci skfin (viz Obrazek 3).

Dynamicky vicelamelovy kolimator — 3 mm Dynamicky vicelamelovy kolimator —5 mm  Dynamicky vicelamelovy kolimator — 7 mm

Obrazek 1 Dynamicky vicelamelovy kolimator

Pfipojeni LINAC Philips/Elekta

Obrazek 2 Pripojovaci desticka

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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Ovladaci skfin DMLC IV

Obrazek 3 Ovladaci skfin

Nova konstrukce zahrnuje nasledujici:

Ovladaci skfin DMLC V

Pouziti ¢arovych kédl pro rozpoznani pfistroji béhem klinického pracovniho postupu.
Zmény na systémy ERGO++™ nebo Monaco® TPS a MOSAIQ® OIS, aby byly provozovany

s novymi funkcemi.

Zmeény ovladaciho softwaru dynamického vicelamelového kolimatoru (MCS).

Tyto zmény Ize aplikovat na sou¢asnou konstrukci systému dynamického vicelamelového kolimétoru.

Tyto funkce pomahaji zabranit témto pfipadnym chybam:

ID | Funkce Pfipadna chyba
T’PS automa’ticky pfen’éléi identifiké@or dynamického’ To zabrafiuje nasledujicimu:

y vicelamelového kolimatoru do systému R&V a systém e 7adna instalace svstému dvnamického
R&V automaticky nacte identifikator dynamického vicelamelového kglimétor 3(/ nezbving dobé
vicelamelového kolimatoru. u y )
Kazdy dynamicky vicelamelovy kolimator je zjiStovan | To zabrariuje nasledujicimu:

5 podle jedine¢ného ¢arového kodu. e Zadna instalace systému dynamického

vicelamelového kolimatoru v nezbytné dobé.
e Nespravné nastavena velikost membrany v TPS.
Pokud je pro lIé¢bu vyznageno pouziti dynamického To zabrariuje nasledujicimu:

3 V'Celamelo,veh,o kovlllmatgru, musi byE k d's?oz'c' data e Zadna instalace systému dynamického
skenu spravného ¢arového kodu, jesté nez bude icel lového kolimat bviné dobd
lé¢ba povolena systémem. vicelameloveho kolimatoru v nezbytne dobe.
Systém MOSAIQ® provede kontrolu, aby byla

4 predepsana nastaveni membrany stejna jako u To zabranuje nasledujicimu:
dynamického vicelamelového kolimatoru a zabrani e Nespravné nastavena velikost membrany v TPS.
ozarovani, pokud by nebylo spravné.

Nastaveni membrany pro dynamicky vicelamelovy To zabrafiuie nasleduiicimu:

5 | kolimator nemuze byt u systému MOSAIQ® Je nasiedupeimu. - .

.y e Nespravné nastavena velikost membrany v TPS.
zménéno.
Standardni terapie musi byt blokovana pomoci MCS To zabranuje nasledujicimu:

6 dynamického vielamelového kolimétoru. e Nespravné nastavena membrana ve Standardni

terapii.

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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ID | Funkce Pfipadna chyba

Systém musi zabranit ozafovani, pokud dynamicky To zabranuje nasledujicimu:

vicelamelovy kolimator nemU(ze najit soubor EPID. ¢ Nespravné nastavena membrana ve Standardni
7 terapii.

e RUzni pacienti anebo svazky paprski
vybrané v systémech MOSAIQ® a MCS.

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

MOSAIQ® 2.4.1 nebo novéjSi verze softwaru

ERGO++™ 1.7.7 nebo Monaco® 3.3 (nebo novéjsi)

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

Pracovni stanice HP6600 nebo Z210 dynamického stereotaktického kolimatoru.

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 ve FCO 200
02 406 025.

Souprava obsahuje:
. Oprava verze MCS 2.5.4 — tato:
o Zajistuje, ze systém zaznamu a ovéfeni (R&V) je vzdy pfitomen v konfiguraci
terapeutického systému.
o Nabizi pfipojeni k systému R&V.
o Podporuje provoz funkci ¢arového kodu.

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

o Skener ¢arovych kodul — pouziva se v Ié¢ebné mistnosti ke skenovani kolimatoru.

° Dulezita bezpecnostni Gprava pro pracovisté (IFSM) — ktera poskytuje aktualizaci a nové

pokyny klinického pracovniho postupu.

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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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 01 406 030
FCO . .
d P Changes to your system to improve the safe operation of DMLC
escription:
Scope: All DMLC systems on an Elekta digital accelerator
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)
|:| 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:

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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