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PILNA KOREKTA DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO
ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Temat: Niespdjna edycja wartosci dotyczacych stofu po
zatwierdzeniu planu do leczenia

Produkt, ktérego dotyczy problem: ARIA® Radiation Therapy Management z licencjg na interfejs
Varian Worklist, WYLACZNIE z systemem terapii protonowej
innego producenta

Wersje, ktorych dotyczy problem: 13.6, 15.1, 15.5, 15.6, 16.0i 16.1

Id. ref.: NC-2022-00047
Data powiadomienia: 21 marca 2022 r.
Rodzaj dziatania: Zawiadomienie i korekta

OPIS PROBLEMU:

Firma Varian Medical Systems otrzymata zgtoszenie dotyczgce problemu napotykanego podczas korzystania

z systemu ARIA® Radiation Therapy Management (RTM) z licencjg na interfejs Varian Worklist ORAZ z systemem
terapii protonowej innych producentow. Uzytkownicy mogg modyfikowac wartosci dotyczace stotu w indywidualnych
polach dotyczgcych utozenia pacjenta i/lub leczenia w obszarze roboczym Treatment Preparation (Przygotowywanie
leczenia) systemu ARIA po zatwierdzeniu planu leczenia. Jesli modyfikacja nie zostanie zastosowana do wszystkich
pol, moze wystepowac niezgodnosé wartosci dotyczycgcych stotu w polach ustawien dotyczgcych utozenia pacjenta i
leczenia. Moze to spowodowac nieprawidtowe podanie dawki. Niniejsze zawiadomienie zawiera opis usterki,
informacje na temat dziatan, jakie uzytkownik moze podja¢ w celu unikniecia bgdz ograniczenia jej wystepowania,
oraz informacje dotyczace dziatan podjetych przez firme Varian Medical Systems w celu rozwigzania problemu.

Firma Varian Medical Systems otrzymata jedno zgtoszenie dotyczgce nieprawidtowego podania dawki pacjentowi.
Problem NIE wystepuje w przypadku:
e systemu ARIA RTM i systeméw prowadzenia leczenia firmy Varian ani
o systemu ARIA RTM oraz systemdw prowadzenia leczenia innych producentéow innych niz systemy terapii
protonowe;.

INFORMACJE SZCZEGOLOWE:

Podczas korzystania z systemu ARIA RTM z licencjg na interfejs Varian Worklist do zarzgdzania leczeniem za
pomocg systemow terapii protonowej innych producentéw uzytkownicy mogg modyfikowac¢ indywidualne pola
ustawien dotyczacych utozenia pacjenta i leczenia po zatwierdzeniu planéw leczenia. Moze to spowodowac
niezgodnos¢ wartosci dotyczgcych stotu. Oczekuje sie, ze wartosci pozycji stotu bedg identyczne w polach ustawien
dotyczgcych utozenia pacjenta i leczenia z takim samym izocentrum. Problem nie uniemozliwia prowadzenia leczenia.

Anomalia wystepuje WYLACZNIE, gdy spetnione sg WSZYSTKIE nastepujgce warunki:
1. Plan z danym polem ustawien dotyczacych utozenia pacjenta i leczenia jest zatwierdzony.
2. Blokowanie stotu NIE zostato skonfigurowane w sposéb uniemozliwiajgcy edycje ustawien stotu po
zatwierdzeniu planu do leczenia.
3. Uzytkownik wybierze pojedyncze pole do modyfikacji w obszarze roboczym Treatment Preparation
(Przygotowywanie leczenia) systemu ARIA.
4. Uzytkownik zmodyfikuje wartosci dotyczgce stotu TYLKO w wybranym polu.
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5. Na panelu Validation and Approval (Walidacja i zatwierdzanie) (lewy panel) zostanie wyswietlony komunikat o
btedzie informujacy o niezgodnosci.

6. Uzytkownik zignoruje lub nie zauwazy komunikatéow o btedach.

7. Uzytkownik nie sprawdzi lub nie rozpozna niezgodnosci wspétrzednych stotu w opcji Field Parameters View
(Wyswietl parametry pola), gdzie niezgodne wartosci dotyczgce stotu sg podswietlone i oznaczone gwiazdka
().

8. System prowadzenia leczenia innego producenta nie dokona odpowiedniej kontroli spéjnosci wartosci stolu w
odniesieniu do pdl nalezgcych do tego samego izocentrum.

Gdy wszystkie te warunki zostang spetnione, niespdjne wartosci pozycji stotu sg wysytane do systemu terapii
protonowej. System ARIA nie wymaga zatwierdzenia ani nie zgda zatwierdzenia zastgpienia wartosci przed
kontynuowaniem pracy. Niewykryta niezgodnos¢ wartosci potozenia stotu miedzy utozeniem pacjenta a leczeniem
bedzie skutkowac nieprawidtowym polem terapeutycznym w systemie terapii protonowej innego producenta.

ZALECANE DZIALANIE UZYTKOWNIKA:

Panel ,Validation and Approval” (Walidacja i zatwierdzanie) w obszarze roboczym Treatment Preparation
(Przygotowywanie leczenia) systemu ARIA powinien zawsze byc¢ rozwiniety, aby zapewni¢ widocznos¢ komunikatow i
ostrzezen o btedach systemu ARIA. Uzytkownicy muszg monitorowa¢ komunikaty i ostrzezenia o btedach i zwracaé
na nie uwage. W przypadku gdy pola w obszarze roboczym Treatment Preparation (Przygotowywanie leczenia)
systemu ARIA sg modyfikowane po zatwierdzeniu planu leczenia, okno Validation and Approval (Walidacja i
zatwierdzanie) musi by¢ otwarte, aby widoczne byty potencjalne komunikaty o btedach i ostrzezenia.

Modyfikacje pozycji stotu powinny by¢ przeprowadzane zawsze dla wszystkich pdl z tym samym izocentrum przez
wybranie tego izocentrum. W przypadku modyfikacji pol ustawien dotyczgcych utozenia pacjenta po zatwierdzeniu
planu leczenia konieczna jest weryfikacja w celu zapewnienia, ze zamierzona zmiana zostata wprowadzona dla
wszystkich pdl ustawien leczenia. Zapobiegnie to niezamierzonym niezgodnosciom podl. Niezgodnos¢ mozna wykry¢
przez sprawdzenie wartosci dotyczgcych stotu dla grupy izocentrum.

Mozna zablokowa¢ wszystkim uzytkownikom mozliwos¢ edycji ustawien stotu po zatwierdzeniu do leczenia. Wiecej
informacji znajduje sie w podreczniku ARIA, Varian Service Portal Administration Guide.
o W systemie Windows nalezy klikng¢ Start > All Apps = Varian Tools - Service Portal (Start > Wszystkie
aplikacje > Narzedzia firmy Varian > Portal serwisowy).
¢ Na stronie logowania nalezy wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto - klikng¢ Login (Zalogu;j sie).
o Otworzy sie strona gtéwna portalu Varian Service Portal
e Nalezy przejs¢ do opcji Administrative Service - System Configurations = Couch locking (Ustugi
administracyjne > Konfiguracje systemu > Blokowanie stotu)
e Ustawic blokowanie stotu na warto$¢é For Treatment Approval (Do zatwierdzenia do leczenia).

DZIALANIA FIRMY VARIAN MEDICAL SYSTEMS:
Firma Varian Medical Systems za posrednictwem niniejszego dokumentu powiadamia wszystkich uzytkownikéw,
ktorych dotyczy opisywany problem.

Firma Varian Medical Systems jest w trakcie opracowywania poprawki umozliwiajgcej usuniecie tego problemu. Gdy
poprawka bedzie dostepna, przedstawiciel dziatu obstugi klienta skontaktuje sie z Panstwem, aby uzgodni¢ termin
aktualizacji.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje na temat dalszego bezpiecznego i prawidtowego
uzytkowania sprzetu.

= Nalezy zachowa¢ kopie niniejszego dokumentu wraz z najbardziej aktualng dokumentacjg produktu.

= Tres¢ niniejszego listu nalezy przekazaé odpowiednim pracownikom oddziatu radioterapii.

= Niniejszy dokument zostanie opublikowany w witrynie pomocy technicznej firmy Varian Medical Systems:
http://www.MyVarian.com.
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W celu spetnienia wymogdéw prawnych prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi zwrotnej. Prosimy
0 odestanie wypetnionego formularza na adres: returnresponse@varian.com.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z goéry dziekujemy za wspétprace. Dodatkowe informacje mozna uzyskaé
w lokalnym dziale obstugi klienta firmy Varian Medical Systems lub u kierownika regionalnego. Niniejsze
zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim organom nadzorujgcym.

Jeff Semone, wiceprezes
Nadzér nad produktami i jakoscig
Varian Medical Systems

Informacje kontaktowe globalnego dzialu pomocy firmy Varian:

Numer telefonu na terenie Ameryki Pétnocne;j: +1.888.827.4265

Numer telefonu poza terenem Ameryki Potnocnej:  https://www.myvarian.com/s/contactus?lang=en
Adres e-mail do uzytku globalnego: support@varian.com

MyVarian: https://www.myvarian.com
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ODPOWIEDZ NA POWIADOMIENIE
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Temat: Niespodjna edycja wartosci dotyczacych stotu po zatwierdzeniu

planu do leczenia

Produkt, ktérego dotyczy problem: ARIA® Radiation Therapy Management z licencja na interfejs

Varian Worklist, WYLACZNIE z systemem terapii protonowej
innego producenta

Wersje, ktérych dotyczy problem: 13.6,15.1,15.5,15.6, 16.0 i 16.1

Id. ref.: NC-2022-00047
Numer seryjny: «PCSN», «Other PCSN»
Lokalizacja funkcjonalna: «Functional Loc ID»

Dziekujemy za zapoznanie sie z opisanym powyzej powiadomieniem:
PILNA KOREKTA DOTYCZACA URZADZENIA MEDYCZNEGO / ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA.

Nalezy zaznaczy¢ WSZYSTKIE wlasciwe pola i jak najszybciej zwréci¢ niniejszy Formularz odpowiedzi.
Panstwa odpowiedz jest niezbedna w celu zapewnienia zgodnosci z wymogami prawnymi.

O

O
O
O

Instrukcje dostarczone w opisanym powyzej powiadomieniu zostatly odebrane, przeczytane i zrozumiane.

Tres¢ niniejszego powiadomienia przekazano wszystkim cztonkom personelu w placéwce, ktorej dotyczy problem.
Kopia niniejszego powiadomienia zostata zachowana i dotgczona do aktualnej dokumentac;ji produktu.

Niniejsze urzadzenie(a) nie jest juz na stanie naszej placéwki. Produkt, ktérego dotyczy problem: ARIA RTM

z licencja na interfejs Varian Worklist

Czy w Panstwa placéwce wystapity jakiekolwiek zdarzenia niepozgdane zwigzane z opisanym produktem?

o TAK o NIE

Jesli tak, nalezy NIEZWEOCZNIE skontaktowa¢ sie z dziatem pomocy Varian Clinical pod numerem telefonu

+1 888 827 4265.

Uprzejmie prosimy o podanie nastepujgcych informacji. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego formularza
prosimy o kontakt z dziatem pomocy Varian Clinical pod numerem telefonu +1 888 827 4265 lub adresem e-mail
support@varian.com.

Imie i nazwisko

Stanowisko

Numer telefonu

Adres e-mail

Nazwa firmy

Ulica

Miejscowosc¢

Wojewoddztwo/Powiat

Kraj

PROSIMY O JAK NAJSZYBSZY ZWROT WYPELNIONEGO FORMULARZA ODPOWIEDZI. Dziekujemy za wspétprace.
PROSIMY WYStAC POCZTA ELEKTRONICZNA: returnresponse@varian.com
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