Referéncia da Acdo Corretiva de Campo: FCA-IMS-0018

E I_ E KTA Referéncia deste aviso: 382-01-MON-006
HPQC 3840

URGENTE
AVISO IMPORTANTE DE SEGURANCA EM CAMPO

Assunto: Dose incorreta ao usar a funcdo Reset (Redefinir)
Produto: Monaco®
Escopo: Os seguintes locais serdo afetados:

1. Locais que executam o Monaco® V 5.11 e
2. Locais em que ha criacéo de planos 3D e
3. Locais onde ha o uso de cunhas motorizadas da Elekta

Liberacdo da notificagéo: Outubro de 2016

Descricao do problema:
A dose pode ser calculada de forma incorreta ao usar a funcdo Reset (Redefinir) no Monaco®.

Detalhes:

Ao criar planos 3D usando o modo de pesagem de dose, se 0 usuario reajustar o plano, selecionar “Reset”
(Redefinir) e, em seguida, alterar o angulo da cunha, a dose do plano e as Unidades Monitoras (UM) devem
ser retornadas a seus valores originais antes do reajuste ser executado. No entanto, o sistema restaura
corretamente os campos de cunha editados, mas aplica incorretamente os valores reajustados a todos os
outros feixes do plano.

Impacto clinico:
As UMs estéo corretas para os valores de feixes que ndo sédo em cunha mas a dose apresentada na tela esta
incorreta. Portanto, a dose exibida ndo sera a mesma dose aplicada.

Acéo do usuério recomendada:

O problema pode ser evitado forcando um novo célculo no Monaco® (alterar o espagamento da grade de
calculo da dose e retornar novamente) quando qualquer altera¢do no angulo da cunha for feita.

Antes do tratamento, verificagdes independentes do célculo da dose e das UM secundarias deverao ser
realizadas. Ambas as verificacBes devem préaticas padrao de radioterapia clinica e detectardo o problema.

Este documento contém informacoes importantes para o uso correto e seguro de seu
equipamento.

e Compartilhe este aviso em local de facil acesso para todos os usuarios, por exemplo, nas Instrucdes
de uso, até que essa acao seja finalizada.
¢ Informe a devida equipe responsavel pelo uso deste produto sobre o conteldo deste documento.
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Acdes corretivas da Elekta:
O problema sera resolvido em um patch para o Monaco® Versédo 5.11.

Este Aviso foi fornecido as devidas Autoridades Regulatérias.

Nossas sinceras desculpas por qualquer inconveniéncia que esta a¢do possa vir a causar, e agradecemos
antecipadamente a sua cooperacao.
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Formulario de confirmacéao

De forma a atender os requisitos regulatérios, preencha este formulario e envie-o de volta par a Elekta
imediatamente apds o recebimento do mesmo, em no maximo 30 dias.

Numero de referéncia da

Classificacio: Aviso Importante de Segurancga FCO (Field Change 382-01-MON-006
em Campo Order, Ordem para
mudar de campo)
Descrigéo Dose incorreta ao usar a fungdo Reset (Redefinir)
Hospital:
N° de Série do Localizacéo ou local:
Dispositivo:

(se aplicavel)

Eu confirmo que li e entendi este Aviso e que aceito a implementagéo de todas as recomendacdes
fornecidas.

Nome: Cargo:

Assinatura do cliente Data:

Nova confirmacédo de instalagcéo a ser assinada pelo engenheiro ou representante da Elekta se o produto
instalado possuir uma cépia fisica do manual ou Instrugées de uso:

Eu confirmo que o cliente foi informado sobre o conte(ido do presente aviso e que uma copia serd mantida
junto ao Manual do Usuério aplicavel:

Nome: Cargo:
Assinatura: Data:
FCO: 382-01-MON-006-PT-BR, VID: 1.0 Impac Medical Systems, Inc. Péagina 3 de 3

Tel: 314 993 0003 Ligagéo gratuita: 800 878 4267
FAX: 314 993 0075

Copyright © 2016 Elekta AB. www.elekta.com gPOL0007-1 VID:4.0
Todos os direitos reservados



http://www.elekta.com/

