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medical systems

PILNA KOREKTA DOTYCZACA URZADZENIA MEDYCZNEGO
PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Temat: Nieprzewidziana zmiennos$¢ wiazki wyj$ciowej
6MV

Nazwa handlowa produktu, Wysokoenergetyczny przyspieszacz

ktérego dotyczy problem: liniowy C-series

Wersje/serie, ktérych dotyczy problem: Novalis Tx, Trilogy, Trilogy Tx, Clinac iX, Clinac
CX, Clinac 2100 C/D, Clinac 2300C/D, Clinac DX,
Clinac 21 EX, Clinac 23 EX

Wytacznie konfiguracje 6MV
Referencje/Nr identyfikacyjny FSCA: CP-12459
Data zawiadomienia: 2014-07-03
Rodzaj dziatania: Zawiadomienie i korekta

Opis problemu:
Firma Varian obserwuje wsrod zgtoszen tendencje dotyczaca nieprzewidzianego spadku wigzki
wyjsciowej w wysokoenergetycznych (HE) przyspieszaczach liniowych C-Series w trybie terapii
fotonowej 6MV. Jak dotad firma Varian nie odebrata zadnego raportu dotyczacego
zastosowania nieprawidtowej dawki lub wystapienia obrazen w zwigzku z degradacjg lub awarig
tarczy konwersji 6MV.

o Niskoenergetyczne przyspieszacze liniowe TrueBeam™ i Varian (np. serii 600C, Unique]

NIE SA DOTKNIETE TYM PROBLEMEM.

Niniejsze zawiadomienie zawiera opis problemu, informacje na temat dziatan, jakie uzytkownik
moze podjaé¢ w celu unikniecia badz ograniczenia jego wystepowania, oraz informacje
dotyczace dziatan podjetych przez firme Varian Medical Systems w celu rozwigzania problemu.

Informacje szczegotowe:
Firma Varian ustalita, ze przyczyng nieprzewidzianej zmiennosci wigzki wyjsciowej jest
degradacja tarczy konwersji 6MV. W szczegolnosci wptywy nowoczesnych, wysoce
modulowanych trybow terapeutycznych mogg doprowadzi¢ do wystgpienia wysokich pozioméw
i czestotliwosci cykli naprezen w tarczach konwers;ji jedli plamka wigzki jest mata. Moze to
doprowadzi¢ do pogorszenia jakosci tarcz konwersji i usterki przy czestotliwo$ci przyspieszone;j,
co prowadzi do gwattownej zmiany wigzki wyjsciowej i jej symetrii. W szczegdlnosci:
1. generacja fotonéw lub promieniowanie hamowania maleje, poniewaz w tarczy konwers;ji
mniej elektrondw przeksztatcanych jest do fotondw;
2. w zwigzku z uciekaniem pierwotnych elektronéw sygnat fotondw, mierzony w komorze
jonowej, moze wydawac sie staty, jednakze faktyczny sygnat fotonéw maleje.

Tryb usterki tarczy konwersji dotyczy wytacznie trybdw terapii fotonowej 6 MV (6SRS, 6FFF
i 6X). Nie ma to wptywu na Zzadne inne energie.
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Zalecane dziatania uzytkownika:
Firma Varian zdecydowanie zaleca, aby wszystkie osrodki wdrozyly codzienne kontrole
stafosci sygnatu wigzek fotonéw, zgodnie z zaleceniami AAPM. Zwtaszcza tych zawartych w:
1. AAPM, raport grupy zadaniowej 142 : Quality Assurance of Medical Accelerators,
Medical Physics publication 36 (9), wrzesien 2009 oraz
2. Raport AAPM nr 46, Comprehensive QA for Radiation Oncology, raport grupy
zadaniowej. 40 Radiation Therapy Committee, kwiecieh 1994.
Jest szczegdlnie istotne, aby codzienne kontrole stato$ci sygnatu obejmowaty wszystkie wigzki
6MV (6SRS, 6FFF i 6X). Osrodki powinny w szczegodlnosci sprawdzi¢, czy nie wystepuje nagty
spadek dawki 2 3% na dobe lub 2 6% na tydzien.
e Pomiary nalezy wykonywac z narastaniem (5 cm rownowaznika wody) znajdujacym sie
poza zakresem elektronow. Pozwoli to unikna¢ zanieczyszczenia pomiaréw elektronami.
e W razie odnotowania nagtego spadku dawki NALEZY ODSTAPIC OD UZYTKOWANIA
wszystkich wigzek 6MV | NIEZWLOCZNIE SKONTAKTOWAC SIE Z FIRMA VARIAN.
Przedstawiciel serwisu firmy Varian przyjedzie do osrodka i zbada, czy nastagpito
pogorszenie jakosci czy usterka tarczy konwersiji.

Firma Varian zaleca skontaktowanie sie z serwisem, jesli wyswietlane sg btedy systemu
dotyczace chtodzenia tarczy konwersiji, aby zbadac i ustali¢, czy wystepuje problem dotyczacy
obiegu chtodzenia.

UWAGA: Kalibracja bezwzglednej dozymetrii na gtebokosciach wiekszych od maksymainej
gtebokosci dawki (Dnax) Okreslonej przez firme Varian moze niekorzystnie wptyng¢ na
niezawodnos¢ systemu. Systemy sterujgce Clinac sg przeznaczone do dostarczania okreslonej
liczby jednostek monitorowych (JM) na minute. Kalibracja systemu dozymetrycznego ustawiana
jest w trakcie instalacji tak, aby JM wyswietlane na konsoli o dpowiadaty dostarczaniu jednego
centygreja (cGY) dawki do Dp,.x W wodzie dla pola o wymiarach 10 cm na 10 cm przy odlegto$ci
tarczy konwersji do powierzchni (TSD) wynoszacej 100 cm. Firma Varian zdecydowanie zaleca
zachowanie kalibracji systemu dozymetrycznego na poziomie 1 MU do 1cGY dostarczanego do
Dmax dla pola o powierzchni 10x10 cm? przy TSD wynoszacej 100 cm. Patrz: CTB-GE-228 na
stronie internetowej MyVarian.com.

Dziatania podjete przez firme Varian Medical Systems:
Firma Varian Medical Systems przesle niniejsze zawiadomienie do wszystkich klientow, ktérych
moze dotyczy¢ problem.

Firma Varian Medical Systems opracowuje poprawke umozliwiajgcq usuniecie tego problemu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje na temat ciagtego bezpiecznego i prawidtowego
uzytkowania sprzetu.
= Nalezy zachowac¢ kopie niniejszego dokumentu wraz z najbardziej aktualnym oznakowaniem
produktu.
= Nalezy przekaza¢ tres¢ niniejszego listu odpowiednim pracownikom oddziatu radioterapii.
= Niniejszy dokument zostanie zamieszczony do wgladu na stronie internetowej MyVarian.com.
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PILNA KOREKTA DOTYCZACA URZADZENIA MEDYCZNEGO
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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.

Vy Tran
Wiceprezes ds. prawnych i systemow jakosci

Informacje kontaktowe dziatu pomocy dotyczacej systemoéw onkologicznych firmy Varian:

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@varian.com
Chiny i Azja: support-china@varian.com
Japonia: support-japan@varian.com
Ameryka tacinska: soporte.al@varian.com
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