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NOTIFICACAO DE SEGURANCA DE CAMPO

Assunto: Informagdes Incorretas Sobre Densidade De Elétrons Usadas No Calculo Da Dose
Produto: Monaco®
Escopo: Os sites afetados serdo aqueles que:

- Criaram planos usando Monaco® versao 5.40, 5.50 ou 5.51.

Notificacao liberada: Agosto de 2019

Descricao do problema:
Monaco® esta calculando informagdes incorretas de densidade eletronica (ED) em situagdes especificas. O
calculo da dose também é afetado.

Detalhes:

E possivel que as configuragdes de densidade de elétrons forgadas sejam alteradas para algumas estruturas
de forma ndo intencional e isso pode resultar em célculo de dose incorreto. Trés questdes especificas sao
discutidas abaixo. Os problemas 1 e 3 sdo especificos para MR-Planning. A magnitude do erro no célculo da
dose ¢ influenciada pelo Problema 1. As situagdes especificas que podem levar ao comportamento ndo
intencional da densidade eletronica forgada sdo descritas nas Questbes 2 e 3.

Problema 1: Conversao errénea de MR Pixel para ED

Dependendo das propriedades do conjunto de estrutura, as formas de contorno e as configuragées do plano,
uma grade de densidade de elétrons incorreta pode ser calculada. O ED incorreto sera calculado para
qualquer voxel que esteja dentro de um contorno ou contornos para os quais a opgao Forgar ED na guia
"Contorno" estd desmarcada e:

a) pelo menos um dos contornos contendo o voxel é definido como Externo, ou
b) pelo menos um dos contornos contendo o voxel € usado como na guia “Restricdo IMRT”.

O ED incorreto resultard em calculo de dose incorreto. Isso pode ocorrer Online ou Offline e em planos de
referéncia ou adaptados.

Problema 2: Criacdo Incorreta de Novas Estruturas Usando Adapt Anatomy Devido a Légica Errbnea de Letras

MailUsculas

Adapt anatomy pode ser usado para deformar estruturas de uma imagem de “referéncia” para uma imagem
de “alvo”. Quando isso é feito, Monaco® executa uma verificagdo para determinar se cada estrutura do
conjunto de referéncia existe e esta contornada no conjunto de estrutura de destino. A verificagao de
equivaléncia de nomes atualmente diferencia maiusculas de minusculas e ndo deveria ser.

Os nomes das estruturas devem ser Unicos e nao fazer distingdo entre mailsculas e mindsculas (por exemplo,
Paciente e paciente devem ser reconhecidos como a mesma estrutura). Portanto, o uso de Adapt Anatomy
pode resultar em uma situagéo nao intencional em que o conjunto de estrutura de destino contém varias
estruturas cujos nomes diferem apenas pela caixa das letras. Monaco® nao foi projetado para operar neste
estado e o usuario ndo deve continuar. Isso pode resultar em configuragdes Forgar ED que néo correspondem
ao que o usuario pretende e pode resultar em erros de calculo da dose.
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Problema 3: Forcar sinalizador de ED na configuracido do Adapt ndo aplicada no Adapt Anatomy conforme
mostrado na GUI

Para estruturas do tipo Interno ou Alvo, a caixa de selegdo "Forgar ED no MR" na guia Adapt Setup é editavel.
Se esta caixa estiver desmarcada para uma estrutura e o usudrio subsequentemente redefinir essa estrutura
para ser do tipo Externa, entdo a configuracéo "Forcar ED em MR" para aquela estrutura aparecera como
marcada na GUI e ndo seré possivel desmarca-la. No entanto, as informacdes exibidas na GUI nao sao
armazenadas e a configuracdo “Force ED on MR” serd desmarcada quando Adapt Anatomy for executado.
Essa situagdo pode levar a erros de célculo da dose.

Se um grupo anatémico que tem a caixa de sele¢ao "For¢gar DE na RM" desmarcada é aplicado dentro de um
plano a um conjunto de estrutura que ndo contém um Externo existente, entdo o Externo no plano sera
definido para o que esta definido no grupo anatémico. Novamente, pode haver uma incompatibilidade
mostrada na guia Adapt Setup entre as informacdes de Force ED mostradas na GUI e o que é armazenado
internamente, resultando em erros de calculo de dose.

Observe que, por padrao, as novas estruturas criadas diretamente no Dialogo de margem automatica terdo a
opcao Force ED desmarcada na guia Adapt Setup.

Impacto clinico:
Nos fluxos de trabalho descritos, as informagdes incorretas da densidade do elétron podem ser usadas no
célculo da dose, resultando na distribuicio incorreta da dose.
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Acdo do usuario recomendada:

Revise manualmente a grade de densidade de elétrons para garantir que as densidades estdo sendo aplicadas
corretamente.

Este documento contém informacoes importantes para o uso continuo, seguro e adequado
de seu equipamento.

e Poste este aviso em um local acessivel a todos os usuarios, por exemplo, Instrugdes de uso, até
que esta acao seja encerrada.
e Aconselhe o pessoal apropriado, que trabalha com este produto, sobre o contelido desta carta.

Acoes corretivas da Elekta:
Seu site sera notificado quando uma corre¢do de software estiver disponivel.

Este aviso foi submetido as autoridades reguladoras apropriadas.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que essa a¢do possa causar e agradecemos
antecipadamente por sua cooperagao.

FCO: 382-01-MON-015, VID: 1.0 Elekta, Inc. Pagina 3 de 4
1450 Beale Street, Suite 205
St. Charles, Missouri 63303
Tel: 314993 0003 Ligagéao gratuita: 800 878 4267
Fax: 314 993 0075

Copyright © 2019 | Elekta. Todos os direitos www.elekta.com gpGENO0159-1 VID:1.0




r Referéncia de acgdo corretiva de campo: FCA-IMS-0033
|: e O Esta referéncia de aviso:  382-01-MON-015
HPQC: 5473(5494) e
5476(5485)

NOTIFICACAO DE SEGURANCA DE CAMPO

Formulario de Reconhecimento

Para atender aos requisitos regulamentares, vocé deve preencher este formulario e devolvé-lo a Elekta
imediatamente ap6s o recebimento, mas em no méximo 30 dias.

Classificacdo:  Notificagdo de seguranga de campo :\le;lgg;%ige 382-01-MON-015
importante FCO:
Descrigao Informacgdes incorretas sobre densidade de elétrons usadas no calculo da dose

Hospital:

Numero(s) de série do dispositivo: Localizagéo ou site:
(se aplicavel)

Reconheco que li e compreendi este Aviso e aceito a implementagédo de qualquer recomendacao.

Nome: Titulo:

Assinatura do

cliente: Data:

Nova confirmacao de instalagéo a ser assinada pelo engenheiro de instalagdo da Elekta ou um funcionario
representante, quando o produto instalado tiver um manual/IFU fisico:

Eu reconhecgo que o cliente foi informado sobre o contetido deste aviso e que ele foi inserido na cépia
aplicavel do Manual do Usuério, ou adicionado no registro com o Manual do Usuario aplicavel:

Nome: Titulo:
Assinatura: Data:
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