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Informazioni riservate e dati personali di base 

Oggetto: Visibilità dei valori di offset da RM a MV su Elekta Unity 

Prodotto: Elekta Unity 

Ambito: Tutti i sistemi Elekta Unity 

Rilascio dell'avviso:  Giugno 2019 

Descrizione del problema: 
Questa comunicazione informa gli utenti clinici di Elekta Unity che la soluzione software QA per eseguire il 
controllo dell'allineamento da RM a MV non visualizza i valori di offset da RM a MV memorizzati. L'utente 
non ha quindi la possibilità di ispezionare i valori in modo indipendente durante il QA. 

Dettagli: 
L'impostazione dell'offset da RM a MV viene utilizzata dalla soluzione software Elekta Unity per tenere conto 
della differenza di posizione negli isocentri dei dispositivi di imaging e di erogazione. L'offset viene calibrato 
da Elekta presso ciascuna sede Unity del cliente durante l'installazione e dopo ogni attività di assistenza che 
richiede la ricalibrazione del valore di offset da RM a MV. 

Nella configurazione attuale, la soluzione software QA per eseguire il controllo dell'allineamento da RM a MV 
non visualizza i valori di offset da RM a MV memorizzati. L'utente non ha quindi la possibilità di controllare i 
valori in modo indipendente durante il QA. 

Questa comunicazione informa gli utenti che Elekta rilascerà un aggiornamento del software che consentirà 
di visualizzare i valori di offset memorizzati durante le procedure di QA. 

Impatto clinico: 
Se l'offset da RM a MV non è corretto, il paziente potrebbe trovarsi fuori posizione anche di 10 mm in uno o 
in tutti gli assi. 

Intervento dell'utente consigliato: 
Le procedure e i controlli Elekta assicurano che l'offset da RM a MV sia corretto. 

L'utente deve assicurarsi che il valore di offset da RM a MV registrato utilizzato come riferimento per i 
risultati QA corrisponda ai valori di offset da RM a MV memorizzati utilizzati dal sistema Unity Elekta. Per 
assistenza, contattare il servizio di assistenza Elekta. 

Se i valori di riferimento di offset da RM a MV corrispondono ai valori di offset da RM a MV memorizzati, non 
è necessario eseguire ulteriori operazioni. È possibile continuare a utilizzare questo valore come riferimento 
per le procedure QA. 

 

http://www.elekta.com/
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Informazioni riservate e dati personali di base 

 

 
Il presente documento contiene informazioni importanti per continuare a utilizzare 
l'apparecchiatura in modo sicuro e corretto. 

• Esporre questo avviso in un luogo accessibile a tutti gli utenti, ad esempio nelle Istruzioni per l'uso, 
finché questa azione non viene chiusa. 

• Informare del contenuto della presente lettera il personale che utilizza questo prodotto. 

 
Azioni correttive di Elekta: 
Questa comunicazione informa gli utenti che Elekta rilascerà un aggiornamento del software che consentirà 
di visualizzare i valori di offset memorizzati durante le procedure di QA. L'aggiornamento sarà disponibile 
tramite il processo di modifica a campo (Field Change Order, FCO). 

Il presente avviso è stato inoltrato alle autorità normative competenti. 
  
Ci scusiamo per gli inconvenienti che questa azione potrebbe causare e la ringraziamo anticipatamente per 
la collaborazione.   

 

  

http://www.elekta.com/
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Informazioni riservate e dati personali di base 

Modulo di accettazione 
 

Al fine di soddisfare i requisiti normativi, è necessario completare il presente modulo e restituirlo a Elekta subito 
dopo la ricezione, ma non oltre 30 giorni. 
 

Classificazione: Avviso importante per la sicurezza sul 
campo 

Numero 
riferimento FCO:  

200-01-801-005 

Descrizione: Visibilità dei valori di offset da RM a MV su Elekta Unity 

 

Ospedale:   

N. di serie dispositivi: 
(se applicabile)  

 
 
 
 
 
 
 
 

Sito o 
ubicazione: 

 

 
 
Confermo di aver letto e compreso il presente Avviso e accetto di implementare tutte le raccomandazioni in 
esso contenute. 
Nome:   Mansione:   

Firma del cliente:   Data:   

 
 
Conferma della nuova installazione da firmare da parte del tecnico Elekta o di un responsabile 
dell'installazione quando il prodotto installato è dotato di manuale/istruzioni per l'uso fisiche: 
 
Confermo che il cliente è stato informato del contenuto del presente avviso e che questo è stato inserito 
nella copia del Manuale dell'utente pertinente o aggiunto al registro insieme al relativo Manuale dell'utente: 

Nome:   Mansione:   

Firma:   Data:  
 

 

http://www.elekta.com/

