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Temat: Nieprawidtowa obstuga konturéw w przypadku niektérych zestawéw danych TK
Produkt: Monaco®
Zakres: Opisywany problem dotyczy placowek:

1. korzystajgcych z systemu Monaco® w wersji 5.00 i nowszych oraz

2. importujgcych dane warstw TK ze wspétrzednymi DICOM osi Z
wynoszgcymi xx,x50 mm

Data publikacji: Pazdziernik 2016 r.

Opis problemu:
Kontury nie sg obstugiwane prawidtowo, jesli zestaw danych TK zawiera warstwy ze wspoétrzednymi DICOM osi
Z wynoszgcymi xx,x50 mm.

Szczegoty:

Jesli dane TK zawierajg warstwy w pozycji xx,x50 mm, w obrebie objetosci moze wystgpi¢ czesciowa
niezgodnos¢ pomiedzy graficznym przedstawieniem konturu na ekranie a danymi konturu stosowanymi
podczas optymalizacji i obliczen dawki. W celu rozwigzania tego problemu nalezy zwolni¢ i ponownie
zatadowacé dane pacjenta.

Efekty kliniczne:

Podczas optymalizacji mogg zosta¢ uzyte niepoprawne objetosci struktur. Do niektérych obszaréw ciata
pacjenta mogg zostac przypisane niepoprawne gestosci elektronowe. Moze to skutkowaé niepoprawnym
obliczeniem dawki. Mogg pojawi¢ sie btedy dawki wieksze niz 5%.

Zalecane dziatanie uzytkownika:
Problemu mozna unikngg¢, jesli uzytkownik podejmie nastepujgce dziatania:
- Przed przystgpieniem do obliczania dawki po edycji konturu nalezy wykona¢ zadanie ,Unload All”
(Zwolnij wszystkie) i ponownie zatadowac plan.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje umozliwiajace dalsze uzytkowanie sprzetu
w sposob wilasciwy i bezpieczny.
e Zawiadomienie to nalezy do czasu zakonczenia dziatan naprawczych przechowywac 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 wersji 5.30 systemu Monaco® i w poprawkach do systemu Monaco
w wersji 5.10i 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 pézniej niz w ciggu 30 dni.

- Wazne zawiadomienie dotyczgce Numer 382-01-MON-007
Kategoria: bezpieczenstwa referencyjny FCO:
Opis Nieprawidtowa obstuga konturéw w przypadku niektérych zestawéw danych TK

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 tresScig 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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