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WICHTIGER SICHERHEITSHINWEIS

Betreff: Verwendung von falschen Informationen zur Elektronendichte bei der Dosisberechnung
Produkt: Monaco®
Geltungsbereich: Betroffen sind Abteilungen, die:

- Plane mit Monaco® Version 5.40, 5.50 oder 5.51 erstellt haben

Veroéffentlichung des Hinweises: August 2019

Problembeschreibung:
Monaco ® berechnet in bestimmten Situationen falsche Informationen zur Elektronendichte (ED). Dies wirkt sich
auch auf die Dosisberechnung aus.

Details:

Es ist moglich, dass die Einstellungen fiir die erzwungene Elektronendichte bei einigen Strukturen
unbeabsichtigt geéndert werden, was zu einer falschen Dosisberechnung fuhren kann. Im Folgenden werden
drei spezifische Probleme erlautert. Die Probleme 1 und 3 beziehen sich ausschlie3lich auf die MR-Planung.
Das Ausmal} des Fehlers bei der Dosisberechnung wird durch Problem 1 beeinflusst. Die spezifischen
Situationen, die zu der unbeabsichtigten Veranderung der erzwungenen Elektronendichte fihren kénnen, sind
in den Problemen 2 und 3 beschrieben.

Problem 1: Fehlerhafte MR-Pixel-zu-ED-Konvertierung

Abhéngig von den Eigenschaften des Structure Set, den Konturen und den Planeinstellungen kann ein
falsches Elektronendichtegitter berechnet werden. Die falsche ED wird fur jedes Voxel berechnet, das sich
innerhalb einer oder mehrerer Konturen befindet, flir welche die Option ,Force ED* (ED erzwingen) auf der
Registerkarte ,Contoured” (Konturiert) deaktiviert ist, und fir welche entweder gilt, dass:

A) mindestens eine der Konturen, die das Voxel enthalten, als ,External® (Extern) eingestellt ist, oder
B) dass mindestens eine der Konturen, die das Voxel enthalten, wie auf der Registerkarte ,IMRT
Constraint” (IMRT-Einschréankung) verwendet wird.

Die falsche ED fuhrt zu einer falschen Dosisberechnung. Dies kann sowohl online als auch offline geschehen,
und sowohl in Referenzplanen als auch in angepassten Planen.

Problem 2: Falsche Erstellung neuer Strukturen mithilfe von ,Adapt Anatomy“ (Anatomie anpassen) aufgrund
fehlerhafter Logik bei der GroRR- und Kleinschreibung.

»+Adapt Anatomy* (Anatomie anpassen) kann verwendet werden, um Strukturen von einem Referenzbild zu
einem Zielbild zu deformieren. AnschlieRend priift Monaco ®, ob jede Struktur aus dem Referenzdatensatz
vorhanden ist und im Structure Set des Ziels konturiert ist. Bei der Uberpriifung auf Namensgleichheit wird
derzeit zwischen GroR3- und Kleinschreibung unterschieden, was nicht so sein sollte. Strukturnamen miissen
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eindeutig sein und die GroR3-/Kleinschreibung darf nicht beachtet werden (Patient und patient sollten
beispielsweise als dieselbe Struktur erkannt werden). Daher kann die Verwendung von ,Adapt Anatomy*
(Anatomie anpassen) zu der unbeabsichtigten Situation fiilhren, dass das Structure Set des Ziels mehrere
Strukturen enthalt, deren Namen sich nur durch die GroR-/Kleinschreibung unterscheiden. Monaco ® ist nicht
fur den Betrieb in diesem Zustand ausgelegt, und der Benutzer darf nicht fortfahren. Ansonsten kann dies dazu
fihren, dass Einstellungen von ,Force ED“ (ED erzwingen) zur Anwendung kommen, die nicht der Absicht des
Benutzers entsprechen und zu Fehlern bei der Dosisberechnung fithren kénnen.

Problem 3: Flag fiir ,Force ED* (ED erzwingen) auf ,Adapt Setup” (Setup anpassen) wird in ,Adapt Anatomy*
(Anatomie anpassen) nicht so angewendet, wie in der GUI ersichtlich

Bei internen Strukturen oder Strukturen des Typs ,Target” (Ziel) kann das Kontrollkastchen ,Force ED on MR*
(ED auf MR erzwingen) auf der Registerkarte ,Adapt Setup® (Setup anpassen) bearbeitet werden. Wenn
dieses Kontrollkastchen fiir eine Struktur nicht aktiviert ist und der Benutzer diese Struktur anschliel3end neu
dem Typ ,External” (Extern) zuordnet, erscheint die Einstellung ,Force ED on MR* (ED auf MR erzwingen) fur
diese Struktur in der GUI als aktiviert und kann nicht deaktiviert werden. Die in der GUI angezeigten
Informationen werden jedoch nicht gespeichert, und die Einstellung ,,Force ED on MR* (ED auf MR erzwingen)
wird deaktiviert, wenn ,Adapt Anatomy“ (Anatomie anpassen) ausgefiihrt wird. Diese Situation kann zu Fehlern
bei der Dosisberechnung fiihren.

Wenn eine anatomische Gruppe, bei der das Kontrollkastchen ,Force ED on MR* (ED auf MR erzwingen) nicht
markiert ist, in einem Plan auf ein Structure Set angewendet wird, das keine vorhandene Struktur des Typs
.External® (Extern) enthalt, wird die Struktur des Typs ,External® (Extern) im Plan auf die in der anatomischen
Gruppe definierten Werte gesetzt. Auch hier kann es auf der Registerkarte ,Adapt Setup® (Setup anpassen) zu
einer Abweichung zwischen den in der GUI angezeigten Informationen zu ,Force ED* (ED erzwingen)
einerseits und den intern gespeicherten Informationen andererseits kommen, was zu Dosisberechnungsfehlern
fihren kann.

Beachten Sie, dass bei neuen Strukturen, die direkt aus dem Dialogfeld ,Auto Margin“ (Automatischer
Sicherheitssaum) erstellt werden, auf der Registerkarte ,Adapt Setup“ (Setup anpassen) die Option ,Force ED*
(ED erzwingen) standardmé&Rig deaktiviert ist.

Klinische Auswirkungen:
In den beschriebenen Arbeitsablaufen kdnnen falsche Informationen zur Elektronendichte bei der
Dosisberechnung verwendet werden, was zu einer falschen Dosisabgabe flhrt.
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Empfohlene vom Benutzer zu ergreifende MalBhahmen:
Uberpriifen Sie manuell das Elektronendichtegitter, um sicherzustellen, dass die Dichten korrekt angewendet
werden.

Dieses Dokument enthalt wichtige Informationen fiir den weiterhin sicheren und
ordnungsgemaiafBen Betrieb lhrer Anlage.

e Bitte legen Sie diesen Hinweis an einem fir alle Benutzer frei zugénglichen Ort, z. B. bei der
Gebrauchsanweisung, aus, bis dieses Problem behoben ist.

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

Von Elekta zu treffende KorrekturmaRnahmen:

Ihre Abteilung wird benachrichtigt, sobald eine L6sung zur Behebung des Softwareproblems zur Verfigung
steht.

Dieser Hinweis wurde bei den zustéandigen Kontrollbehdrden eingereicht.

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

Um die behordlichen Vorschriften einhalten zu kdnnen, bitten wir Sie, dieses Formular unmittelbar nach Erhalt,

spatestens aber innerhalb von 30 Tagen ausgeflillt an Elekta zuriickzusenden.

Klassifizierung  Wichtiger Sicherheitshinweis
(Classification):  (Important Field Safety Notification)

FCO-Referenznummer

382-01-MON-015
(FCO Reference Number):

Beschreibung: Verwendung von falschen Informationen zur Elektronendichte bei der Dosisberechnung

Krankenhaus (Hospital):

Seriennr. des Geréats
(Device Serial No(s)):
(falls zutreffend)

(if applicable)

Ort oder Abteilung
(Location or Site No):

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

Name:

Unterschrift des Kunden
(Customer Signature):

Titel
(Title):

Datum
(Date):

Bestatigung der Neuinstallation, zu unterschreiben vom Elekta-Techniker oder dessen Vertreter, der die
Installation vorgenommen hat, wenn das installierte Produkt Uber 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 bestétige, dass der Kunde Uber den Inhalt dieses Hinweises informiert wurde und dass der Hinweis im
zugehdrigen Benutzerhandbuch abgelegt bzw. zum Datensatz mit dem zugehdrigen Benutzerhandbuch
hinzugeflgt 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 Datum

(Signature): (Date):
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