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Tema: atkartota optimizacija péc kontdru pievienosanas, ja netiek veikta piespiedu
blivuma noteik8ana arpus argjas struktdras, var izraisit nepareizu devas noradi

Izstradajums: Monaco®

Uz ko tas attiecas: Monaco® klienti, kas izveidojusi planus, izmantojot programmas 5.11.xx versiju
un talak noradito darbplismu. Nav ietekmes uz citam Monaco® versijam.

Pazinojums izlaists: 2023. gada februart
UDI atsauce: (01)00858164002169(10)5.11.00, (01)00858164002169(10)5.11.01,

(01)00858164002169(10)5.11.02, (01)00858164002169(10)5.11.03

Problemas apraksts

Lietotaja veiktu darbibu secibas, kas ietver sakotn&jo optimizaciju, struktiiras paplasinaSanu vai jaunas
malas struktaras izveidi arpus aréja kontira bez blivuma piespiedu noteikSanas, optimizacijas kritériju mainu
un turpmaku optimizaciju, rezultata var tikt izveidotas atveres, pa kurdm deva tiek pievadita nepareiza mérka
vieta — geometriska nobide. Pé&c galigas optimizacijas ir arT iespéjams, ka devu sadalijums Monaco®
izskatas ta, it ka tas atbilstu mérkim sakotnéja pozicija (péc izvéles). Tomér tad, kad planu Tsteno pacientam,
pievadita deva var nobidities un neatbilst Monaco® aprékinatajam devu sadalfjumam.

Plasaka informacija
Problému var atkartoti radit, izmantojot talak noraditas darbplismas darbibas.

1. Plans tiek optimizéts.

2. Arkontiru iezimétais regions, kura nav piespiedu karta noteikta blivuma, tiek pievienots struktdrai,
kas atrodas arpus aréjas kontaras, liekot paplasinat aprékina diapazonu ta, lai ietvertu jauno
struktaru. Monaco neuzskata, ka batu jaatiestata devas aprékina rezgis un struktiras izmanto$anas
rezgi, ko lieto optimizétaja.

3. Optimizacijas kritériji tiek mainiti, pieméram, mainot izmaksu funkcijas atsauces devu vai
pievienojot/dzésot izmaksu funkciju, kas satur atsauces devu, kamér optimizacijas rezultati joprojam
ir saglabati atmina (proti, plans vél nav izladéts péc iepriek8&jas optimizacijas pabeigSanas).

4. Saja bridi tiek paplasinats aprékina apjoms, bet ne optimizétaja rezgis (lai tas atbilstu mainttajam
aprékina apjomam).

5. Optimizacija tiek turpinata.
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87 probléma tika atklata, kad iepriek minéta darbplisma tika izmantota ar malu aréjai struktarai, lai veiktu
novértéjumu tam izmainam, kuras redzamas konusveida staru kila DT.

Kad planam tika veikta atkartota optimizacija (5. darbiba iepriek$, detalizéta informacija), optimizétaja
noraditd mérka pozicija nobidijas attieciba pret aprékinato devu. Kad optimizacija ir pabeigta, apréekinata
deva var nobidities attieciba pret MLC novietojumu. Ja $aja brid1 plans tiek eksportéts un izpildits, ievadita
deva atbilst nobiditajai MLC formai un neatbilst Monaco® redzamajai devai.

Kliniska ietekme

Sadas kludas kiiniskas sekas tiesi ietekmé geometriskas nobides (novirzes) apjoms, kas var bat gan nulle
vai maznozimigs, gan vairaki centimetri. Tas ir atkarigs no ta, cik liela méra devas aprékins ir ticis
paplasinats péc kontlras pievienoSanas arpus pacienta (2. darbiba ieprieks, detalizéta informacija).

Problematisku planu var noteikt, Monaco® piespiedu karta veicot devas parrékinu vai izmantojot sekundaru
devas aprékinu kvalitdtes nodrosinaSanas nolikos. Tomér uz mérijumiem balstita kvalitdtes nodroSinaSanas
procedira, pieméram, plana TstenoSana, izmantojot fantomu, un devas mérisSana nelauj noteikt
problematisko planu, jo fantomam izmantota deva atbilst aprékinatajai kvalitates nodroSinaSanas plana
devai.
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leteicama lietotaja riciba

Probléma neradisies, ja arpus aréjas kontiras pievienotajai kontdrai bds noteikts blivums. Ja uzskatat, ka 81
darbplisma varétu bt ietekméjusi pacientu planus jisu centra un ja nepiecieSama palidziba $adu pacientu
noteikSanai, sazinieties ar Elekta Care atbalsta dienestu.

Saja dokumenta ir ieklauta svariga informacija drosai un pareizai turpmakai
aprikojuma lietosanai.
e Ludzu, uzglabajiet S0 pazinojumu visiem lietotajiem pieejama vietd (pieméram, kopa ar lietoSanas
instrukciju), ITdz 81 probléma tiks atrisinata.
¢ Informégjiet darbiniekus, kas strada ar attiecigo izstradajumu, par $aja pazinojuma sniegto informaciju.

Elekta korigéjosas darbibas
Probléma ir novérsta Monaco®, sakot ar versiju 5.40. Ja jums ir 5.11.xx versija, sazinieties ar Elekta Care
atbalsta dienestu, lai instalétu jaunaku programmattras versiju.

Par 8o pazinojumu ir zinots attiecigajam regulativajam iestadem.

Més atvainojamies par iesp&jamajam neértitbam un jau iepriek$ pateicamies par sadarbibu!
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Apstiprinajuma veidlapa

Lai nodrosinatu atbilstibu regulativajam prasibam, jums ir jaapstiprina 8T pazinojuma sanemsana
Elekta Care™ kopiena vai jaaizpilda un jaiesniedz &1 veidlapa uznémumam Elekta ne vélak ka 30 dienu laika
péc sanems3anas.

Klasifikacija: svarigs pazinojums par droSibu El?n?u?;§auces 382-01-MON-023
) atkartota optimizacija péc kontdru pievienoSanas, ja netiek veikta piespiedu blivuma
Apraksts: oy - 2 _ o ; —
noteik§8ana arpus aréjas struktiras, var izraisit nepareizu devas noradi
Slimnica:
lerices(-€u) sérijas Atra8anas vieta
numurs(-i): vai objekts:

(ja piemérojams)

Es apstiprinu, ka esmu izlasijis un izpratis S0 pazinojumu un piekritu ievérot sniegtos noradijumus.
Vards,

uzvards: Amats:
Klienta .
paraksts: Datums:

Apstiprinajums par jaunu instalaciju, kas japaraksta Elekta inZenierim vai parstavja darbiniekam, ja
instalétajam produktam ir fiziska lietoSanas instrukcija/rokasgramata:

apstiprinu, ka klients ir informéts par 8T pazinojuma saturu un ka $is pazinojums ir pievienots attiecigajai
lietotdja rokasgramatas kopijai vai pievienots dokumentacijai kopa ar attiecigo rokasgramatu.
Vards,

uzvards: Amats:

Paraksts: Datums:
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