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PILNA KOREKTA DOTYCZACA URZADZENIA MEDYCZNEGO
PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Temat: Nieoczekiwana zmiana jednostek MU w obszarze
roboczym Plan Parameters (Parametry planu)

Nazwa handlowa produktu, ktérego System planowania leczenia Eclipse™, system

dotyczy problem: radioonkologiczny ARIA®, system zarzadzania

radioterapig ARIA® oraz Acuity™
Wersje/serie, ktérych dotyczy problem: Wersje 11i13

Identyfikator referencyjny / FSCA: CP-13526
Data zawiadomienia: 2013-11-18
Rodzaj dziatania: Zawiadomienie i korekta

Opis problemu:

Celem niniejszego listu jest powiadomienie o nieprawidtowos$ci stwierdzonej w obszarze roboczym
Plan Parameters (Parametry planu) w systemie planowania leczenia Eclipse™, systemie
radioonkologicznym ARIA®, systemie zarzadzania radioterapig ARIA® oraz Acuity™. Po zmianie
parametrow dotyczacych dawki i wybraniu opcji ,Do not clear MUs and Reference Point dose”
(Nie usuwaj jednostek MU i dawki punktu odniesienia) moga ulec zmianie jednostki kontrolne (MU).
Niniejsze zawiadomienie zawiera opis usterki, informacje na temat dziatan, jakie uzytkownik
moze podja¢ w celu unikniecia bgdz ograniczenia jej wystepowania, oraz informacje dotyczace
dziatah podjetych przez firme Varian Medical Systems w celu rozwigzania problemu.

Problem ten nie dotyczy systemu BrachyVision.
Informacje szczegétowe:

Stwierdzono nieprawidtowos¢ oprogramowania wystepujacq w obszarze roboczym Plan
Parameters (Parametry planu). Jednostki kontrolne planu moga ulec zmianie bez wiedzy
uzytkownika, gdy zostang spetnione wszystkie sposréd nastepujacych warunkéw:
1. Plan ma podstawowy punkt odniesienia z lokalizacjg geometryczng ORAZ
2. Odsetek dawki zlecanej w podstawowym punkcie odniesienia nie wynosi 100% ORAZ
3. Usunieto rozktad dawki 3D ORAZ
4. W oknie dialogowym ,Clear 3D Dose” (Usuh dawke 3D) wybrano opcje ,Do not clear MUs
and Reference Point dose” (Nie usuwaj jednostek MU i dawki punktu odniesienia) ORAZ
5. W obszarze roboczym Plan Parameters (Parametry planu) zmieniono dowolny parametr
dotyczacy dawki (patrz Tabela 1 ponizej).

Po spetnieniu tych wszystkich warunkéw dawka jest ponownie skalowana w ten sposéb, ze 100%
izodawki jest przesuwane w miejsce podstawowego punktu odniesienia. W konsekwencji jednostki MU
dla kazdego pola terapeutycznego zostang zmienione i nie bedg spetniaty zamierzonej dawki zlecane;.

Jezeli na przyktad odsetek dawki zlecanej w pierwotnym planie wynosit 85% i zmieniono

parametr dotyczacy dawki, odsetek dawki zlecanej zostanie ponownie przeskalowany do
100%. Jednostki kontrolne zostang odpowiednio zwiekszone. Dlatego plan nie bedzie juz
spetniat zamierzonej dawki zlecanej.
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PILNA KOREKTA DOTYCZACA URZADZENIA MEDYCZNEGO
PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

PARAMETRY POWODUJACE PONOWNE SKALOWANIE

Technika pola (np. statyczna lub fukowa) | Obrét kolimatora Klin dynamiczny

Energia, tryb lub moc dawki Pole X, X1, X2 Internal Mount (Element
wbudowany)

Obroét gantry Pole Y, Y1, Y2 Obroét stotu

Dowolna zmiana dawki zlecanej Zmiana urzadzenia terapeutycznego | Zmiana objetosci docelowej

Zmiana na urzadzenie rbwnowazne Modyfikator wigzki (np. MLC, blok, | Dowolna zmiana

dozymetrycznie klin, kompensator lub tac) uniewazniajgca dawke

Tabela 1. Parametry moggce powodowac ponowne skalowanie jednostek kontrolnych

Zalecane dziatanie uzytkownika:

NIE NALEZY UZYWAC obszaru roboczego Plan Parameters (Parametry planu) do modyfikacji
planéw leczenia 3D zawierajgcych dawke 3D. Gdy konieczna jest edycja plandéw leczenia
pacjenta, ktore zawierajg dawke 3D, nalezy tego dokona¢ w aplikacji Eclipse™ External Beam
Planning (Planowanie napromieniania wigzkg zewnetrzng Eclipse) lub odpowiednim systemie
planowania leczenia.

Firma Varian Medical Systems zaleca doktadne sprawdzenie planéw leczonych pacjentow,
ktore zawierajg podstawowy punkt odniesienia z lokalizacjg geometryczng i gdzie dokonano
modyfikacji w obszarze roboczym Plan Parameters (Parametry planu).

Varian Medical Systems, Inc:

Firma Varian Medical Systems przesle niniejsze zawiadomienie do wszystkich klientéw, ktérych
moze dotyczy¢ problem.

Firma Varian Medical Systems opracowuje poprawke umozliwiajaca usuniecie tej usterki. Gdy
bedzie juz ona dostepna, przedstawiciel obstugi klienta skontaktuje sie z Panstwem, aby umowic
sie na jej instalacje w Panstwa systemie.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje na temat ciggtego bezpiecznego
i prawidlowego uzytkowania sprzetu.
= Nalezy zachowac kopie niniejszego dokumentu wraz z najbardziej aktualnym
oznakowaniem produktu.
= Nalezy przekazac tresc niniejszego listu odpowiednim pracownikom oddziatu
radioterapii.
= Do celow przysztych odniesien niniejszy dokument zostanie opublikowany w witrynie
pomocy technicznej firmy Varian Medical Systems: http://www.MyVarian.com.

Prosimy o wypelnienie zataczonego formularza potwierdzajacego otrzymanie
zawiadomienia. W celu spetnienia wymogow prawnych, prosimy o wypetnienie zatagczonego
formularza potwierdzajgcego otrzymanie zawiadomienia i odestanie do firmy Varian Medical
Systems pocztg elektroniczng na adres returnresponse@varian.com.
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PILNA KOREKTA DOTYCZACA URZADZENIA MEDYCZNEGO
PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z gory dziekujemy za wspétprace. Dodatkowe
informacje mozna uzyska¢ w lokalnym dziale obstugi klienta firmy Varian Medical Systems lub
u kierownika regionalnego.

Nizej podpisany potwierdza przekazanie niniejszego zawiadomienia odpowiedniemu organowi
nadzorujgcemu.

Jeff Semone
Starszy Kierownik, Dziat rejestracji wyrobéw medycznych oraz nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu i nadzoru bezpieczenstwa

Informacje kontaktowe biura obstugi Varian dot. systeméw onkologicznych:

Telefon: USA i Kanada: 1.888.VARIANS (888.827.4265)
Europa: + 41 41 749 8844

E-mail: Ameryka Poétnocna: support-americas@varian.com
Australia i Nowa Zelandia: support-anz@varian.com
Europa: support-emea@varian.com
Azja Potudniowo-Wschodnia: support-sea@yvarian.com
Chiny i Azja: support-china@varian.com
Japonia: support-japan@yvarian.com
Ameryka tacinska: sac@varian.com.br
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Varian Medical Systems, Inc.
911 Hansen Way
Palo Alto, CA 94304-1038

ODPOWIEDZ NA WEZWANIE DO ZWROTU
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Temat: Nieprzewidziana zmiana MU w obszarze roboczym Parametry planu
Produkt, ktérego dotyczy problem: Eclipse™ Treatment Planning System, ARIA" for Radiation Oncology, ARIA®

Radiation Therapy Management oraz Acuity™

Dotyczy wersji: Wersje 11113

ID listu z wezwaniem do zwrotu: Varian PN CP-13526 wer. A
NUMER SERYJNY: «PCSN», «Inny PCSN»
LOKALIZACJA FUNKCJONALNA: «ID lokalizacji funkcjonalnej»

Dziekujemy za zapoznanie sie z trescig w/w listu z wezwaniem do zwrotu. Nalezy zaznaczy¢ WSZYSTKIE wtasciwe pola
i jak najszybciej zwrdci¢ niniejszy formularz. Paristwa odpowiedz jest niezbedna w celu zapewnienia zgodnosci
z wymogami prawnymi.

|

O

Otrzymatem, przeczytatem i rozumiem instrukcje zawarte w wyzej wymienionym liscie z wezwaniem do zwrotu.

Tres¢ niniejszego listu z wezwaniem do zwrotu przekazano wszystkim cztonkom personelu w placéwece, ktérej
dotyczy problem.

Kopia niniejszego listu z wezwaniem do zwrotu zostata zachowana i dotgczona do aktualnej dokumentacji produktu.
Niniejsze urzadzenie(a) nie jest juz na stanie naszej placowki.

Czy w Panstwa placéwce wystagpity jakiekolwiek zdarzenia niepozgdane zwigzane z opisanym produktem?
O TAK O NIE

Jedli zaznaczono TAK, prosimy skontaktowac sie NIEZWEOCZNIE z dziatem pomocy firmy Varian Oncology korzystajac
z danych kontaktowych podanych w wyzej wspomnianym liscie.

Uprzejmie prosimy o podanie nastepujgcych informacji. W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego formularza,
nalezy skontaktowac sie z miejscowym kierownikiem obszaru ds. obstugi klienta lub z kierownikiem regionalnym firmy
Varian Medical Systems lub piszac na adres: returnresponse@varian.com.

Imie i nazwisko

Tytut

Nr telefonu

Adres e-mail

Nazwa firmy

ID lokalizacji funkcjonalnej

Ulica

Miejscowos¢

Gmina/wojewddztwo

Kraj
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PROSIMY O JAK NAJSZYBSZY ZWROT WYPELNIONEGO FORMULARZA ODPOWIEDZI Dzigkujemy za
wspotprace. NALEZY PRZESEAC DO: returnresponse@varian.com
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