Nr ref. dziatan naprawczych w siedzibie klienta: FCA-IMS-0031
e to Nr ref. niniejszego zawiadomienia:  382-01-MON-013
NrHPQC: 5397

WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Temat: Nieprawidtowe skalowanie jednostek monitorowych po wykonaniu okreslonej sekwenciji
dziatan w systemie Monaco®

Produkt: Monaco®

Zakres: Opisywany problem dotyczy placéwek, w ktérych:

- tworzono plany 3D z uzyciem systemu Monaco®

- uzywano klinéw ruchomych firmy Elekta.

w wers;ji 5.10 lub 5.11 oraz

Data publikacji: = Czerwiec 2019 .

Opis problemu:
Po wykonaniu w systemie Monaco® okredlonej sekwenciji dziatah jednostki monitorowe moga by¢
niepoprawne.

Szczegoty:

Jesli podczas tworzenia planéw 3D z uzyciem trybu wazenia dawki lub jednostek monitorowych uzytkownik
zmieni liczbe frakcji, przeskaluje plan, a nastepnie zmieni kat klina, jednostki monitorowe zostang
przeskalowane w sposob nieprawidtowy.

Efekty kliniczne:

Nieprawidtowa warto$¢ jednostek monitorowych bedzie skutkowaé nieprawidtowym leczeniem pacjenta. Moze
dojs¢ do krytycznego btedu skutkujgcego podaniem zbyt wysokiej lub zbyt niskiej dawki (wartos¢ dawki bedzie
proporcjonalna do zmiany przeskalowania).

Zalecane dziatanie uzytkownika:

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

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

FCO: 382-01-MON-013-PL, VID: 1.0 Elekta, Inc. Strona1z3
1450 Beale Street, Suite 205
St. Charles, Missouri 63303
Telefon: 314 993 0003  Bezptatna infolinia: 800 878 4267
Faks: 314 993 0075

Copyright © 2019 | Elekta. Wszelkie prawa www.elekta.com gpGENO0159-1 VID:1.0
zastrzezone.


http://www.elekta.com/

Nr ref. dziatan naprawczych w siedzibie klienta: FCA-IMS-0031
e to Nr ref. niniejszego zawiadomienia:  382-01-MON-013

Nr HPQC: 5397

WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje umozliwiajace dalsze uzytkowanie sprzetu
w sposob wilasciwy 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.

Dziatania naprawcze firmy Elekta:

Zostang Panstwo powiadomieni, gdy poprawka do oprogramowania bedzie dostepna. Opisywany problem nie
dotyczy placoéwek korzystajgcych z systemu Monaco® w wersji 5.40 i nowszych.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim organom regulacyjnym.

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

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

Klasyfikacja: \é\éazzpri\eeciz\llﬁ\/:\,c\ilgm|en|e dotyczace l';lgrger referencyjny 382-01-MON-013
Opis Nieprawidtowe skalowanie jednostek monitorowych po wykonaniu okreslonej sekwencji
®

dziatan w systemie Monaco

Placowka medyczna:

Numer seryjny Lokalizacja lub
urzadzenia: 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 Zze zostato ono umieszczone w
odpowiednim egzemplarzu podrecznika uzytkownika lub dodane do dokumentacji obejmujgcej odpowiedni
podrecznik uzytkownika.

Imie i nazwisko: Stanowisko:
Podpis: Data:
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