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Temat: Nieprawidtowa dawka w przypadku uzycia funkcji resetowania
Produkt: Monaco®
Zakres: Opisywany problem dotyczy placéwek:

1. korzystajgcych z systemu Monaco® w wers;ji 5.11,
2. korzystajgcych z funkcji tworzenia planéw 3D oraz
3. uzywajacych klinéw ruchomych firmy Elekta.

Data publikaciji: Pazdziernik 2016 r.

Opis problemu:
Uzycie funkcji resetowania w systemie Monaco® moze prowadzi¢ do btedoéw obliczeh dawki.

Szczegoty:

Jesli w trakcie tworzenia planu 3D z wykorzystaniem trybu wazenia dawki uzytkownik przeskaluje plan,
wybierze opcje Reset (Resetuj), a nastepnie zmieni kat klina, to przedstawiona w planie dawka i jednostki
monitorowe (MU) powinny zostac¢ przywrécone do stanu sprzed przeskalowania. Zamiast tego system
poprawnie przywraca poddane edycji warto$ci pola klina, ale w sposéb nieprawidtowy ponownie stosuje
zresetowang wartos¢ skalowania do wszystkich innych wigzek w planie.

Efekty kliniczne:
Jednostki monitorowe sg poprawne dla wigzek nieklinowanych, ale dawka widoczna na ekranie jest
niepoprawna. Z tego wzgledu wyswietlona dawka nie bedzie zgodna z dawka dostarczana.

Zalecane dziatanie uzytkownika:

Opisywanego problemu mozna unikng¢ przez wymuszenie w systemie Monaco® ponownych obliczen
(zmiana odstepu siatki obliczeniowej dawki i jej cofniecie) po kazdej zmianie kata klina.

Przed rozpoczeciem leczenia zawsze nalezy wykona¢ niezalezne kontrole obliczen dawki i dodatkowg
weryfikacje jednostek monitorowych. Obie procedury powinny stanowi¢ czes¢ standardowego przebiegu pracy
na oddziatach radioterapii i powinny wykry¢ zaistniaty problem.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje umozliwiajace dalsze uzytkowanie sprzetu
w sposob wlasciwy i bezpieczny.
e Zawiadomienie to nalezy do czasu zakohczenia dziatan naprawczych przechowywaé w miejscu
dostepnym dla wszystkich uzytkownikéw, np. dotgczy¢ do instrukcji obstugi.
e O tresci niniejszego dokumentu nalezy poinformowaé odpowiedni personel pracujgcy z opisanym tu

produktem.
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Dziatania naprawcze firmy Elekta:
Opisywany problem zostanie rozwigzany w poprawce oprogramowania do systemu Monaco® w wersji 5.11.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim organom regulacyjnym.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszymi dziataniami i dziekujemy za Panstwa
wspotprace.
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Formularz potwierdzajacy

W celu spetnienia wymogow regulacyjnych wymagane jest wypetnienie ponizszego formularza i odestanie go
do firmy Elekta natychmiast po jego otrzymaniu, nie p6zniej niz w ciggu 30 dni.

Kategoria: Wazr_1e zavy|adom|en|e dotyczace Numer referencyjny FCO: 382-01-MON-006
bezpieczenstwa
Opis: Nieprawidtowa dawka w przypadku uzycia funkcji resetowania

Placéwka medyczna:

Numer seryjny Lokalizacja lub
urzadzenia: placéwka:
(jesli dotyczy)

Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie tresci niniejszego zawiadomienia i zgadzam sie na wdrozenie
wszelkich zalecen.

Imie i nazwisko: Tytut:

Podpis klienta: Data:

Potwierdzenie nowej instalacji do podpisania przez przeprowadzajgcego instalacje inzyniera lub
przedstawiciela firmy Elekta, gdy wraz z zainstalowanym produktem dostarczana jest drukowana wersja
instrukcji obstugi/podrecznika:

Potwierdzam, ze klient zostat zapoznany z trescig tego zawiadomienia oraz ze zostato ono umieszczone w
odpowiednim egzemplarzu podrecznika uzytkownika lub dodane do dokumentacji obejmujgcej odpowiedni
podrecznik uzytkownika.

Imie i nazwisko: Tytut:
Podpis: Data:
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