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PILNA KOREKTA DOTYCZACA URZADZENIA MEDYCZNEGO
PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Temat: Mozliwosé wystapienia kolizji z gantry podczas
zdalnie sterowanych ruchéw automatycznych

Nazwa handlowa produktu, Przyspieszacze Clinac®, Trilogy®, Trilogy Tx™,

ktoérego dotyczy problem: Novalis Tx™ lub Unique z oprogramowaniem
C-Series

Dotyczy wersji: Wersje 7,8i 9

Identyfikator referencyjny / FSCA: CP-05645

Data zawiadomienia: 2013-11-04

Rodzaj dziatania: Korekta

Firma Varian Medical Systems w grudniu 2011 r. powiadomita uzytkownikow o mozliwosci wystepowania
kolizji gantry podczas zdalnie sterowanych ruchéw w Pilnej korekcie dotyczacej urzadzenia medycznego
[Nr kat. Varian CP-05645 wer. A] i okreslita czynnosci, jakie powinni podjaé uzytkownicy w celu unikniecia
kolizji gantry. Donoszono o zdarzeniach, w przypadku ktérych uzytkownik zdalnie obrdcit gantre
powodujac jej zetkniecie ze stotem systeméw Clinac®, Trilogy®, Trilogy Tx™, Novalis Tx™ lub Unique
badz pacjentami — zaréwno w trybie recznym jak i automatycznym.

Prosze zwréci¢ uwage, ze problem ten nie dotyczy urzadzen TrueBeam. Wystepowat on jedynie

z przyspieszaczami Clinac®, Trilogy®, Trilogy Tx™, Novalis Tx™ i Unique. Firma Varian opracowata
rozwigzanie techniczne zapewniajgce reguty stref rotacji dla gantry i stotu w systemach Clinac®,
Trilogy®, Trilogy Tx™, Novalis Tx™ i Unique.

W przypadku trybu fizyki bedzie wyswietlany dodatkowy ekran, aby umozliwi¢ fizykowi ustawienie granic
stref. W przypadku trybu klinicznego zdalnie sterowane ruchy stotu i potozenie gantry zostang sprawdzone
i nie bedzie mozliwa rotacja gantry poza zdefiniowang strefg. Reguty strefy obowiazujg dla nastepujacych
rodzajow ruchu: Remote Auto Go-To (Zdalny automatyczne przejscie), Remote Setup (Konfiguracja
zdalna) i Remote Manual Motion (Zdalny ruch reczny).

Przedstawiciel serwisu firmy Varian skontaktuje sie, aby zaplanowa¢ aktualizacje przyspieszaczy
Clinac®, Trilogy®, Trilogy Tx™ Novalis Tx™ lub Unique z oprogramowaniem C-Series.

Zalecane dziatania uzytkownika:
e NIE NALEZY KORZYSTAC Z FUNKCJI ZDALNEGO STEROWANIA RUCHEM GANTRY
W TRYBIE RECZNYM, GDY PACJENT ZNAJDUJE SIE W POKOJU ZABIEGOWYM.

o Nalezy obserwowaé wszystkie ruchy sprzetu bezposrednio lub poza pokojem zabiegowym, na
monitorach telewizji uzytkowe;.

e Korzystajac z funkcji zdalnego sterowania w trybie automatycznym, nalezy uprzednio
przeprowadzi¢ badanie testowe w pokoju zabiegowym pod katem potencjalnych kolizji.

o Nalezy zawsze stosowac sie do wszystkich ostrzezen zawartych w instrukcji obstugi systemu
Clinac.
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Dziatania podjete przez firme Varian:

Firma Varian przesle niniejsze zawiadomienie do wszystkich klientow, ktérych moze dotyczyé opisywana
nieprawidtowos$¢.

Przedstawiciel serwisu firmy Varian skontaktuje sie w celu zaplanowania aktualizacji przyspieszacza
Clinac®, Trilogy®, Trilogy Tx™, Novalis Tx™ lub Unique z oprogramowaniem C-Series, aby obstugiwat
funkcje regut strefy obrotu gantry i stotu.

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 lub u kierownika regionalnego.

Nizej podpisany potwierdza przekazanie niniejszego zawiadomienia odpowiedniemu organowi
nadzorujagcemu.

Jeff Semone, Starszy kierownik ds. nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
Informacje kontaktowe biura obstugi Varian dot. systemoéw 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 i Nowa Zelandia: support-anz@varian.com
Europa: support-emea@varian.com
Azja Potudniowo-Wschodnia: seasia.apps.helpdesk@varian.com
Chiny i Azja: china.apps.helpdesk@varian.com
Japonia: Japan.Apps.Helpdesk@yvarian.com
Ameryka tacinska: sac@varian.com.br

Internet: Strona internetowa dla uzytkownikéw systeméw onkologicznych —
www.myvarian.com
Strona internetowa firmy Varian Medical Systems — www.varian.com
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