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Emne: Optimeringsmodellen indstilles ikke korrekt for feerdiggerelsesplaner
Produkt: Monaco®

Omfang: Bergrte lokaliteter vil vaere dem, der benytter Monaco® V 5.40
Meddelelse frigivet: Februar 2019

Beskrivelse af problem:

Hvis "Improve Target Dose" (Forbedr maldosis) blev valgt som optimeringsmodel i en tidligere
behandlingssession, vil Monaco® automatisk bruge denne optimeringsmodel igen, nar den fortseetter med
online-plantilpasningen af en faerdiggarelsesplan, selvom den ikke skal ggre dette.

Detaljer:

Optimeringsparametrenes standardindstillinger er "treege" fra én behandlingssession til en anden. Hvis en
planleegger anvender "Improve Target Dose" (Forbedr maldosis) som optimeringsmodel, vil denne blive gemt
som standard og anvendt under den naeste behandlingssession. Optimeringsparametrene skal dog ikke veere
"treege" for faerdiggarelsesplaner, og optimeringsmodellen skal indstilles til "Reproduce Goal Dose" (Gengiv
maldosis).

Klinisk betydning:

Anvendelse af modellen "Improve Target Dose" (Forbedr maldosis) til tilpasning af faerdiggerelsesplaner bar
ikke tillades, da det er en fortseettelse af det, der allerede er blevet behandlet, og systemet vil forsgge at age
target-deekningen vha. denne model, hvilket fgrer til, at der gives mere af en dosis end planlagt.

Anbefalede brugerhandlinger:

Nar en feerdiggerelsesplan oprettes i Monaco®, skal optimeringsmodellen indstilles til "Reproduce Goal Dose"
(Gengiv maldosis).
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Dette dokument indeholder vigtig information i forbindelse med fortsat sikker og korrekt
brug af dit udstyr.
e Ggr denne meddelelse tilgeengelig for alle brugere, f.eks. ved at lsegge den sammen med
brugervejledningen, indtil denne handling lukkes.

e Det relevante personale, der arbejder med dette produkt, skal ggres opmaerksom pa indholdet i dette
brev.

Elekta korrigerende handlinger:
Dette problem vil blive afhjulpet i Monaco® version 5.40.01.

Denne meddelelse er indsendt til de relevante myndigheder.

Vi beklager den ulejlighed, som denne handling ma forarsage og siger pa forhand tak for dit samarbejde.

FCO: 382-01-MON-011-DA, VID: 1.0 Side 2 af 3
13723 Riverport Drive, Suite 100
Maryland Heights, Missouri 63043
Telefon: 314 993 0003  Gratis: 800 878 4267
Fax: 314 993 0075

Copyright © 2019 Elekta www.elekta.com gpGEN0159-1 VID:2.0
Alle rettigheder forbeholdes


http://www.elekta.com/

Reference til korrigerende handling: FCA-IMS-0029
e to Reference til denne meddelelse:  382-01-MON-011

HPQC: 5138

HASTER
VIGTIG SIKKERHEDSMEDDELELSE

Anerkendelsesformular

Med henblik pa at opfylde myndighedskrav bedes du udfylde denne formular og returnere den til Elekta, sa
snart du modtager den og senest 30 dage efter modtagelse.

Klassifikation:  Vigtig sikkerhedsmeddelelse FCO-referencenummer: 382-01-MON-011
Beskrivelse Optimeringsmodellen indstilles ikke korrekt for feerdiggarelsesplaner

Hospital:

Enhedens serienummer: Placering eller institution:

(hvis relevant)

Jeg bekraefter at have laest og forstaet denne meddelelse og accepterer at implementere alle anbefalinger heri.

Navn: Titel:
Kundens .
underskrift: Dato:

Bekraeftelse af ny installation skal underskrives af den Elekta-tekniker, der udfgrte installationen, eller af
en repraesentant, nar det installerede produkt har en fysisk brugervejledning/handbog:

Jeg tilkendegiver, at kunden er orienteret om indholdet af denne meddelelse, og at den ligger sammen med
det geeldende eksemplar af brugervejledningen eller er tilfgjet til fortegnelsen sammen med den gaeldende
brugervejledning:

Navn: Titel:
Underskrift: Dato:
FCO: 382-01-MON-011-DA, VID: 1.0 Side 3 af 3

13723 Riverport Drive, Suite 100
Maryland Heights, Missouri 63043
Telefon: 314 993 0003  Gratis: 800 878 4267
Fax: 314 993 0075

Copyright © 2019 Elekta www.elekta.com gpGEN0159-1 VID:2.0
Alle rettigheder forbeholdes



http://www.elekta.com/

