FCA-Nummer (Field Corrective Action): FCA-IMS-0031
e to Referenznummer dieses Hinweises: 382-01-MON-013

HPQC: 5397

WICHTIGER SICHERHEITSHINWEIS

Betreff: Falsche Skalierung von Monitoreinheiten bei Befolgung eines bestimmten
Monaco®-Workflows

Produkt: Monaco®

Geltungsbereich: Betroffen sind Abteilungen, die:
- mit Monaco® Version 5.10 oder 5.11 3D-Plane erstellt haben, und
- motorisierte Keilfilter von Elekta eingesetzt haben

Veroffentlichung des Hinweises: Juni 2019

Problembeschreibung:
Die Befolgung eines bestimmten Workflows in Monaco® kann zu falschen Monitoreinheiten fiihren.

Details:

Bei der Erstellung von 3D-Planen mittels Monitoreinheiten- oder Dosisgewichtungsmodi werden die
Monitoreinheiten falsch skaliert, wenn der Benutzer die Anzahl der Fraktionen éndert, den Plan neu skaliert
und dann den Keilfilterwinkel &ndert.

Klinische Auswirkungen:
Wenn die Monitoreinheiten nicht korrekt sind, wird der Patient falsch bestrahlt. Es kdnnte zu einer kritischen
Uber- oder Unterdosierung kommen, die proportional zur Neuskalierungsanderung ist.

Empfohlene vom Benutzer zu ergreifende MaBnahmen:

Vor der Bestrahlung sollten stets eine unabhangige Prifung der Dosisberechnung und eine zusatzliche
Prifung der Monitoreinheiten durchgefiihrt werden. Bei diesen Prifungen, die beide zum Standardprozess in
Strahlentherapiezentren gehoren sollten, wird das Problem erkannt.

Das Problem lasst sich vermeiden, indem eine Monaco®—Neuberechnung (Abstand des
Dosisberechnungsrasters dndern und wieder zuriickédndern) erzwungen wird, sobald eine Anderung am
Keilfilterwinkel erfolgt.
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Dieses Dokument enthilt wichtige Informationen fiir den weiterhin sicheren und
ordnungsgemafen Betrieb lhrer Anlage.
e Bitte legen Sie diesen Hinweis an einem fir alle Benutzer frei zuganglichen Ort, z. B. bei der
Gebrauchsanweisung, aus, bis dieses Problem behoben ist.

e Bitte informieren Sie das zustandige Personal, das mit diesem Produkt arbeitet, Gber den Inhalt dieses
Schreibens.

Von Elekta zu treffende KorrekturmafBnahmen:

Ihre Abteilung wird benachrichtigt, sobald eine Lésung zur Behebung des Softwareproblems zur Verfligung
steht. Beachten Sie, dass Abteilungen, die Monaco® Version 5.40 und héher verwenden, nicht betroffen sind.

Dieser Hinweis wurde bei den zustandigen Kontrollbehdrden eingereicht.

Wir bitten, alle etwaigen Unannehmlichkeiten in Zusammenhang mit der Behebung dieses Problems zu
entschuldigen, und bedanken uns bereits im Voraus fiir lnre Kooperation.

FCO: 382-01-MON-013-DE, VID: 1.0 Elekta, Inc. Seite 2 von 3
1450 Beale Street, Suite 205
St. Charles, Missouri 63303
Tel.: +1 314 993 0003
GebUlhrenfrei in den USA: +1 800 878 4267
Fax: +1 314 993 0075

Copyright © 2019 | Elekta. Alle Rechte vorbehalten. www.elekta.com gpGENO0159-1 VID:1.0


http://www.elekta.com/

FCA-Nummer (Field Corrective Action): FCA-IMS-0031
e to Referenznummer dieses Hinweises: 382-01-MON-013
HPQC: 5397

WICHTIGER SICHERHEITSHINWEIS

Bestatigungsformular

Um die behordlichen Vorschriften einhalten zu kénnen, bitten wir Sie, dieses Formular unmittelbar nach Erhalt,
spatestens aber innerhalb von 30 Tagen ausgefillt an Elekta zuriickzusenden.

Klassifizierung  Wichtiger Sicherheitshinweis FCO-Referenznummer 382-01-MON-013
(Classification):  (Important Field Safety Notification) (FCO Reference Number):

Beschreibung Falsche Skalierung von Monitoreinheiten bei Befolgung eines bestimmten Monaco®-

(Description): Workflows (Incorrect Monitor Unit Scaling Using a Specific Monaco® Workflow)

Krankenhaus (Hospital):

Seriennr. des Gerits Ort oder Abteilung
(Device Serial No(s)): (Location or Site
(falls zutreffend) (if No):

applicable)

Hiermit bestatige ich, dass ich diesen Hinweis gelesen und verstanden habe und mit der Durchflihrung der
empfohlenen MalRnahmen einverstanden bin (I acknowledge that | have read and understood this Notice
and accept implementation of any given recommendation).

Name: Titel (Title):
Unterschrift des

Kunden (Customer Datum (Date):
Signature):

Bestatigung der Neuinstallation, zu unterschreiben vom Elekta-Techniker oder dessen Vertreter, der die
Installation vorgenommen hat, wenn das installierte Produkt Gber eine gedruckte Gebrauchsanweisung/ein
gedrucktes Handbuch verfugt (New installation confirmation to be signed by the installing Elekta engineer or
a Representative employee, when the installed product has a physical IFU/manual):

Ich bestatige, dass der Kunde Uber den Inhalt dieses Hinweises informiert wurde und dass der Hinweis im
zugehorigen Benutzerhandbuch abgelegt bzw. zum Datensatz mit dem zugehdrigen Benutzerhandbuch
hinzugefuigt wurde (I acknowledge that the customer has been informed on the content of this notice and
that it has been inserted into the applicable copy of the User Manual, or added on record with the applicable
User Manual):

Name: Titel (Title):

Unterschrift .

(Signature): Datum (Date):
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