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PILNE
WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Temat: Nieprawidtowa dawka po edycji numeru wigzki i kata klina
Produkt: Monaco®
Zakres: Opisywany problem dotyczy placowek:

1. korzystajgcych z systemu Monaco®:
a. w wersji 5.10.00 (wtgcznie z 5.10.01, 5.10.02) lub
b. w wersji 5.11.00 (wtgcznie z 5.11.01) lub
c. w wersji 5.20.00, a takze

2. uzywajacych klinébw ruchomych firmy Elekta.

Data publikaciji: Grudzien 2016 r.

Opis problemu:
Dawka obliczona na podstawie wigzki klinowanej moze zosta¢ przypisana do niewlasciwej wigzki.

Szczegoty:

Moze sie tak zdarzy¢ w przypadku planu zawierajgcego co najmniej dwie wigzki z klinem ruchomym firmy
Elekta. Uzytkownik musi zmieni¢ numery indeksow wigzek przyporzadkowane do obydwu wigzek klinowanych,
tak aby ich numery indeksow zostaty zamienione, a nastepnie wyedytowac kat klina dla jednej z wigzek.
Numery indekséw wigzek znajdujg sie w pierwszej kolumnie arkusza kalkulacyjnego wigzek.

Efekty kliniczne:
Rozktad dawki nie bedzie odpowiada¢ dawce podawanej pacjentowi. Spowodowatoby to btgd geometryczny.

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 poinformowac odpowiedni personel pracujgcy z opisanym tu
produktem.
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Zalecane dziatanie uzytkownika:

Jesli po wyedytowaniu numeréw wigzek i modyfikacji kata klina zostanie wymuszone ponowne obliczenie,
problem rozwigze sie samoistnie.

Dziatania naprawcze firmy Elekta:

Problem ten zostanie rozwigzany za pomocg poprawek do systemu Monaco® w nastepujgcych wersjach:
5.10

5.1

Problem zostanie réwniez rozwigzany w gtéwnej wersji 5.30.00.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim organom regulacyjnym.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszymi dziataniami i dziekujemy za Panhstwa
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 pézniej niz w ciggu 30 dni.

Kategoria: Wazr_me zav’viadomienie dotyczgce Num.er referencyjny 395 01-MON-009
bezpieczenstwa FCO:
Opis Nieprawidtowa dawka po edycji numeru wigzki i kgta klina

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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