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PILNA KOREKTA DOTYCZACA URZADZENIA MEDYCZNEGO
PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Temat: Zmiana zlecenia dla zoptymalizowanego planu RapidArc
lub VMAT moze nie osiggngc¢ celéw planu
Nazwa handlowa produktu: System planowania leczenia Eclipse™

Wersje / serie, ktérych dotyczy problem: Wersje 8.6, 8.9, 10i 11
Nr referencyjny / identyfikator FSCA: CP-08582

Data zawiadomienia: 2012-08-14

Typ dziafania: Zawiadomienie i korekta

Opis usterki:

Niniejszy list informuje o zidentyfikowaniu w systemie planowania leczenia Eclipse™ anomalii polegajacej na
tym, ze zmiana zlecenia w obliczonym planie VMAT lub RapidArc moze doprowadzi¢ do jednostek kontrolnych,
ktore nie odzwierciedlajg nowego zlecenia. Niniejsze zawiadomienie zawiera opis usterki, informacje na temat
dziatan, jakie uzytkownik moze podja¢ w celu unikniecia badz ograniczenia jej wystepowania, oraz informacje
dotyczace dziatan podjetych przez firme Varian Medical Systems w celu rozwigzania problemu.

Jezeli zalecana dawka planu VMAT lub RapidArc jest zmieniona po wstepnej optymalizacji dawki
wolumetrycznej, jednostki kontrolne mogg nie odzwierciedla¢ zamierzonego zlecenia.

Informacje szczegébtowe:

Podczas optymalizacji planu VMAT lub RapidArc jednostki kontrolne wynikajgce z optymalizacji dawki wolumetrycznej
reprezentujg zalecang dawke. Obliczenie dawki 3D, rozktad dawki, histogram dawki wolumetrycznej i koricowe
jednostki kontrolne reprezentujg ten wynik optymalizacji. Jezeli zalecona dawka, na przyktad stosunek dawka/frakcja
lub liczba frakcji, zostanie zmieniona po optymalizacji, jednostki kontrolne optymalizowanego planu réwniez zostang
odpowiednio zmienione. Jezeli jednak plan zostanie w tym momencie ponownie obliczony, ale nie zostanie
ponownie zoptymalizowany, obliczenie nowej dawki wykorzysta state jednostki kontrolne z istniejgcej optymalizaciji.
Nowy bezwzgledny rozktad dawki 3D zostanie prawidtowo obliczony, aby odpowiada¢ tym jednostkom kontrolnym,
tak jak histogram dawki wolumetrycznej i punkty dawki. Jednak zaniechanie wizualizacji nowego rozktadu dawki i
przeprowadzenie analizy histogramu dawki wolumetrycznej przed zatwierdzeniem planu moze doprowadzi¢ do
sytuacji potraktowania pacjenta jednostkami kontrolnymi nieodpowiednimi do celéw pierwotnego planu.

Zalecane dziatanie uzytkownika

Nie jest zalecane zmienianie zlecenia po przeprowadzeniu optymalizacji dawki wolumetrycznej. W przypadku
dokonania zmian plany muszg byé ponownie optymalizowane i wizualizowane.

W przypadku korzystania z optymalizacji VMAT lub RapidArc:

-Zawsze weryfikowaé plan, wykorzystujgc analize histogramu dawki wolumetrycznej w obrebie systemu Eclipse
podczas zatwierdzania plandw lub planowania sum dla leczenia.

-Wizualnie oceni¢ rozktad dawki.

Zweryfikowa¢ maksymalng dawke i jej potozenie w napromienianej objetosci po obliczeniu dawki.

-Nalezy zawsze przestrzegac ostrzezen, przestrog i komunikatéw oprogramowania.

Dziatania firmy Varian Medical Systems:
Firma Varian Medical Systems przesle niniejsze zawiadomienie do wszystkich klientéw, ktérych moze

dotyczyé problem.

Firma Varian Medical Systems opracowuje poprawke umozliwiajgcg usuniecie tej usterki. Gdy bedzie juz
ona dostepna, przedstawiciel dziatu obstugi klienta skontaktuje sie z Panstwem, aby umowic sie na jej
instalacje w Panstwa systemie.
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Niniejszy dokument zawiera wazne informacje na temat cigglego bezpiecznego i prawidtowego
uzytkowania sprzetu.
= Prosze zachowac kopie niniejszego dokumentu wraz z najbardziej aktualnym oznakowaniem produktu.
= Prosimy o przekazanie tresci niniejszego zawiadomienia odpowiednim pracownikom oddziatu radioterapii.
= Niniejszy dokument zostanie zamieszczony do wgladu na stronie internetowej dziatu obstugi klienta

firmy Varian: http://www.MyVarian.com

Specjalne instrukcje dla klientow spoza USA i Kanady:
W celu spetnienia wymogow prawnych, po przeczytaniu niniejszego dokumentu prosimy o wypetnienie i odestanie
do firmy Varian Medical Systems zatgczonego formularza potwierdzajgcego otrzymanie zawiadomienia.

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

Nizej podpisany potwierdza przekazanie niniejszego zawiadomienia odpowiedniemu organowi nadzorujgcemu.
%@dw&/ 2012-08-14

Peter J. Coronado Data (RRRR-MM-DD)
Director, Global Regulatory Affairs

Informacje kontaktowe biura obstugi Varian dot. systemow onkologicznych:
Telefon: USA i Kanada: 1.888.VARIANS (888.827.4265)
Europa: + 41 41 749 8844

E-mail: Ameryka Potnocna: support-americas@varian.com
Australia/Nowa Zelandia: support-anz@varian.com
Europa: support-emea@varian.com
Azja Potudniowo-Wschodnia: support-sea@varian.com
Chiny i Azja: support-china@varian.com
Japonia: support-japan@varian.com
Ameryka tacinska: soporte.al@varian.com

Internet: Strona internetowa dla uzytkownikow systemow onkologicznych — www.myvarian.com
Publiczna strona internetowa firmy Varian Medical Systems — www.varian.com
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