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Temat: Ponowna optymalizacja po dodaniu konturéw bez wymuszenia gestosci poza
zewnetrzng strukturg moze prowadzi¢ do prezentacji niedoktadnej dawki

Produkt: Monaco®

Zakres: Uzytkownicy systemu Monaco®, ktorzy utworzyli plany w systemie w wersji
5.11.xx stosujgc przebieg pracy opisany ponizej. Problem nie dotyczy
pozostatych wydan systemu Monaco®.

Data publikaciji: luty 2023 r.
Nr ref. UDI: (01)00858164002169(10)5.11.00, (01)00858164002169(10)5.11.01,

(01)00858164002169(10)5.11.02, (01)00858164002169(10)5.11.03

Opis problemu:

Sekwencja czynnosci wykonywanych przez uzytkownika, polegajgca na wstepnej optymalizaciji, rozszerzeniu
struktury lub utworzeniu nowej struktury marginesu poza zewnetrznym konturem i bez wymuszonej gestosci,
zmianie kryteriow optymalizaciji i kontynuacji optymalizacji, moze spowodowac powstanie apertur
dostarczajgcych dawki na nieprawidtowo przesunigtg pozycje celu, tj. blad geometryczny. Co wiecej, po
optymalizacji koncowej mozliwe jest, ze rozktad dawki w systemie Monaco® wyglada na zgodny z celem w
pierwotnej lokalizacji, zgodnie z potrzeba. Jednak po dostarczeniu planu pacjentowi dostarczona dawka moze
by¢ przesunieta i moze nie odpowiada¢ dystrybuciji dawki obliczonej w systemie Monaco®.

Szczegoly:
Problem mozna odtworzy¢, wykonujgc nastepujgce etapy postepowania:

1. Plan jest optymalizowany.

2. Konturowany region, bez wymuszonej gestosci, zostaje dodany do zestawu struktury poza
zewnetrznym konturem, powodujgc rozszerzenie zakresu obliczeh w celu pokrycia nowej struktury.
System Monaco nie rozpoznaje, ze siatka obliczeniowa dawki i siatki zajetosci struktury uzywane
przez optymalizator powinny zosta¢ zresetowane.

3. Kryteria optymalizacji sg modyfikowane, na przyktad poprzez zmiane dawki referencyjnej funkcji celu
lub przez dodanie/usuniecie funkgciji celu, ktéry zawiera dawke referencyjna, podczas gdy wyniki
optymalizacji nadal pozostajg w pamieci (tzn. plan nie zostat zwolniony od momentu zakonczenia
poprzedniej optymalizacii).
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4. W tym momencie zakresy obliczeh sg rozszerzane, ale siatka w optymalizatorze nie jest
rozszerzana, aby dopasowac¢ zmodyfikowane zakresy obliczen.
5. Kontynuacja napromieniania.

Ten problem zostat zidentyfikowany, gdy powyzszy przeptyw pracy zostat wykorzystany z marginesem dla
struktury zewnetrznej w celu oceny zmian widocznych w badaniu tomografii komputerowej wigzkg stozkowa.

Po ponownej optymalizacji planu (etap 5 wskazany powyzej w punkcie Szczegdty) potozenie obszaru
tarczowego w optymalizatorze ulegnie przemieszczeniu w stosunku do obliczonej dawki. Po zakoriczeniu
optymalizacji obliczona dawka moze ulec przesunieciu w stosunku do potozenia kolimatora MLC. Jesli na
tym etapie plan zostanie wyeksportowany i zostanie wykonane napromienianie, dostarczona dawka bedzie
zgodna z przesunietymi ksztattami kolimatora MLC i nie bedzie odzwierciedlata dawki widocznej w systemie
Monaco®.

Efekty kliniczne:

Efekty kliniczne: takiego btedu zalezg bezposrednio od wielkosci btedu geometrycznego (przesuniecia),
ktéry moze wynosic¢ od zera lub zaniedbania do kilku centymetréw, w zalezno$ci od tego, jak bardzo
rozszerza sie zakres obliczania dawki po dodaniu konturu na zewnatrz pacjenta (na etapie 2 wskazanym
powyzej w punkcie Szczegoty).

Plan problematyczny zostanie zidentyfikowany, jezeli w systemie Monaco® wymuszone zostanie ponowne
obliczenie dawki lub poprzez wykorzystanie wtérnego obliczenia dawki w celu kontroli jakosci (KJ). Jednakze
procedura KJ oparta na pomiarach, taka jak dostarczenie planu na fantom i pomiar dawki, nie zidentyfikuje
problematycznego planu, poniewaz dawka dostarczona do fantomu bedzie odpowiada¢ obliczonej dawce
planu KJ.
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Zalecane dziatanie uzytkownika:

Problem nie wystgpi, jesli dodany kontur poza konturem zewnetrznym ma przypisang gestos¢. W przypadku,
gdy sadzg Panstwo, ze opisany przeptyw pracy dotyczy planéw pacjentéw wykonanych w Panstwa
placéwce, prosimy o kontakt z dziatem wsparcia firmy Elekta Care, jesli potrzebna jest pomoc w identyfikaciji
tych pacjentow.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje umozliwiajace dalsze
uzytkowanie sprzetu w sposob wiasciwy i bezpieczny.
e Zawiadomienie to nalezy do czasu zakonczenia dziatah naprawczych przechowywaé w miejscu
dostepnym dla wszystkich uzytkownikdéw, np. dotgczy¢ do instrukciji obstugi.

e O tresci niniejszego dokumentu nalezy poinformowac odpowiedni personel pracujgcy z opisanym tu
produktem.

Dziatania naprawcze firmy Elekta:

Problem zostat rozwigzany w wydaniach systemu Monaco® 5.40 i nowszych. Jesli korzystajg Panstwo z
wersji 5.11.xx, prosimy o kontakt z dziatem wsparcia firmy Elekta Care w celu aktualizacji do nowszej wersiji
oprogramowania.

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 potwierdzenie odbioru (za posrednictwem platformy
Spotecznosé Elekta Care™) niniejszego zawiadomienia lub wypetnienie ponizszego formularza i odestanie go
do firmy Elekta natychmiast po jego otrzymaniu, nie p6zniej niz w ciagu 30 dni.

Klasyfikacja: Wazne zawladomlenle dotyczace Numer ~ 382-01-MON-023
bezpieczenstwa referencyjny FCO:
Obis: Ponowna optymalizacja po dodaniu konturéw bez wymuszenia gestosci poza zewnetrzng
pis: : e L : :
strukturg moze prowadzi¢ do prezentacji niedoktadnej dawki

Placéwka medyczna:

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

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

Imie i nazwisko: Stanowisko:

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 obejmujacej odpowiedni
podrecznik uzytkownika.

Imie i nazwisko: Stanowisko:

Podpis: Data:
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