ELEKTA

o NALEHAVE ,
DULEZITE BEZPECNOSTNI
UPOZORNENI PRO PRACOVISTE

Informace v tomto upozornéni Vam poskytujeme, abychom Vas upozornili na zavazny bezpec€nostni
problém, ktery by se mohl vyskytnout na Vasem zarizeni, a abychom Vas informovali o vSech
opatrenich, ktera je nutno provést pro zajisténi bezpeénosti Vasich zaméstnancu i pacient. Chceme
Vas pozadat, abyste si toto upozornéni pozorné precetli, porozuméli jeho obsahu a uskutecnili vSechna
uvedena doporuceni.

Také potrebujeme, abyste potvrdili obeznameni se s timto upozornénim a jeho prijeti svym podpisem a
zpétnym zaslanim prohlaseni o potvrzeni.

Doporuc¢ujeme Vam zalozit toto upozornéni do vytisku uzivatelské prirucky.

Nespravna léCba, ke které dochazi, kdyz DICOM exportuje oblouky
pomoci Composite Field Sequencing (Razeni kompozitnich poli)
Produkt: Monaco or Monaco/Focal

Referenéni Cislo (PFfikazu provozniho opatfeni, FCO): FCO 382-01-MON-001
Napravné opatfeni v terénu (FCA) &islo (pokud se pouziva): FCA-IMS-0001 & FCA-IMS-0002

Rozsah: Pracovisté, kterych se to tyka:
1. pouzivajici software Monaco verze 3.20 a vysSi,
2. s linearnimi urychlovadi Elekta nebo Siemens,

3. s nékterou z nasledujicich licenci: VMAT nebo Dynamic Conformal
nebo 3D (statické oblouky) a
4. pouzivajici Composite Field Sequencing (Razeni kompozitnich poli -
CFS), kdyz DICOM exportuje plany.
Z&akaznici se systémy Focal verze 4.70 a 4.80 jsou timto problémem také
dotc€eni, jestlize pouzivaji systém Focal se softwarem Monaco a splfiuji vyse
uvedend kritéria.

Popis: Kdyz DICOM exportuje plan (VMAT, dynamicky konformni nebo 3D statické
oblouky) a pouziva funkci Composite Field Sequencing (Razeni kompozitnich
poli - CFS), pak plan exportovany DICOM se nebude shodovat se schvalenym
IéCebnym planem.

Problém nastava, kdyz pocatec€ni uhel gantry druhého oblouku je pfesné

180 stupntl a kone€ny uhel prvniho svazku zareni je vétSi nez 180 stupnid od
poc¢atecni pozice druhého oblouku. CFS je nevrzeno tak, aby kombinovalo
oblouky do jednotlivych svazkd pro usmérnénou aplikaci. Za téchto uvedenych
specifickych okolnosti vSak po¢ate¢ni a kone€ny bod oblouku bude poruSeny.

Zamezit tomuto problému je mozné, pokud nebudete pouzivat 180 stuprid pro
pocate¢ni uhel gantry druhého oblouku. Pouziti 180,1 nebo 179,9 stupnit jako
pocate¢ni uhel gantry uplné tomuto problému zamezi.

O tomto upozornéni jsou informovany pfislusné regulaéni organy
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Klinicky dopad: Oblasti, které nemaji obdrzet zadnou davku, mohou byt Iéeny a oblasti, které
se domnivame, Ze jsou lé¢eny, mohou obdrzet vétSi nebo menSi davku, nez by
meély. Plan, ktery exportuje DICOM a nasledné ozafovani se nebude shodovat
s léCebnym planem. Existuje vzdalena moznost, Ze by tento problém zpUsobil
zavazné nezadouci zdravotni disledky.

Regeni: Problém bude vyieden opravami nasledujicich verzi:
Focal 4.80
Monaco 3.30
Monaco 5.00
Technicke reference: Zadna
Kontakt: Odpovédi na jakékoli dotazy tykajici se tohoto upozornéni ziskate v mistni

kancelafi spole¢nosti Elekta.

O tomto upozornéni jsou informovany pfislusné regulacni organy
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Nize prosim doplrite udaje a podepiste pfFislusna potvrzeni:
e  Stavajici instalace; Potvrzeni zakaznika
o Nové instalace: Potvrzeni nové instalace zaméstnancem nebo zastupcem spolec¢nosti Elekta

Zpravu predejte co nejdfive mistni kancelafi spole¢nosti Elekta nebo jejimu zastupci, a to nejpozdéji do 30 dnu.

*Informace v tomto upozornéni jsou uréeny k podchyceni bezpeé&nostnich rizik. Od zakaznika se proto
ocekava, ze se s nimi seznami, pfijme veskera doporuceni a zajisti jejich provedeni. Odmitne-li zdkaznik
doporuceni nasledovat, prejima na sebe plnou zodpovédnost a zavazky (v€etné nahrad, ztrat, reklamaci
a vydajt) pfimo i nepfimo vyplyvajici z neplnéni téchto doporuéeni. Zakaznik dale nebude pozadovat od
spoleénosti Elekta kompenzace Skod (véetné nahrad, ztrat, reklamaci a vydajt), které pfimo ¢€i nepfimo
vznikly v disledku neplnéni téchto doporuceni. Pokud podepsané potvrzeni neodevzdate zpét, budou
podniknuty nezbytné kroky a spoleénost Elekta muiize informovat regulaéni organy CR.

Klasifikace: DuIezﬂg tzezpecnostm upozornéni pro FCO Ref: 382-01-MON-001
pracovisté
Popis: Nespravna lécba, ke které dochazi, kdyz DICOM exportuje oblouky pomoci Composite Field

Sequencing (Razeni kompozitnich pol)

Pracovisté, kterych se to tyka:

1. pouzivajici software Monaco verze 3.20 a vyssi,

2. s linearnimi urychlovaci Elekta nebo Siemens,

3. s nékterou z nésledujicich licenci: VMAT nebo Dynamic Conformal nebo 3D

Rozsah: (statické oblouky) a
4. pouzivajici Composite Field Sequencing (Razeni kompozitnich poli - CFS),
kdyz DICOM exportuje plany.

Zakaznici se systémy Focal verze 4.70 a 4.80 jsou timto problémem také dotéeni, jestlize
pouzivaji systém Focal se softwarem Monaco a spliuji vySe uvedena kritéria.

Nemocnice:
Sériové cislo zarizeni: C. umisténi nebo
(napft. linac — pokud se pouziva) centra:

Potvrzeni podepsané zakaznikem':
Potvrzuiji, ze jsem si upozornéni piecetl, porozumél jsem jeho obsahu a vSechna doporuceni budu nasledovat:

Jméno: Nazev:

Podpis: Datum:

O tomto upozornéni jsou informovany pfislusné regulacni organy
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