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PILNA KOREKTA DOTYCZACA URZADZENIA MEDYCZNEGO
PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Temat: Stosowana w obliczeniach przeterminowana wartos¢ HU
Nazwa handlowa produktu,

ktérego dotyczy zawiadomienie: System planowania leczenia Eclipse™

Dotyczy wersji / serii: Eclipse 8.9 oraz 10.0

Nr referencyjny / identyfikator FSCA: CP-08922
Data powiadomienia:
Typ dziafania: Powiadomienie i korekta

Opis usterki:

Niniejsze pismo wystosowano w celu powiadomienia uzytkownika o nieprawidtowosci zidentyfikowanej

w systemie planowania leczenia Eclipse, w ktérym przeterminowana warto$¢ jednostki Hounsfielda [HU] moze
zostaé uzyta do obliczania dawki, gdy zegar stacji roboczej klienta systemu Eclipse nie jest zsynchronizowany

z bazg danych/serwerem systemu. Niniejsze zawiadomienie zawiera opis usterki, informacje na temat dziatan,
jakie uzytkownik moze podjg¢ w celu unikniecia badz ograniczenia jej wystepowania, oraz informacje dotyczace
dziatah podjetych przez firme Varian Medical Systems w celu rozwigzania problemu. Firma Varian nie otrzymata
zadnych doniesien o obrazeniach pacjenta ani nieprawidtowym podaniu dawki z powodu niniejszej usterki.

Szczegoly:

Gdy zegar stacji roboczej klienta systemu Eclipse op6znia sie w stosunku do zegara bazy danych/serwera
systemu, istnieje mozliwos¢, ze warto$s¢ HU przydzielona do struktury nie uniewaznia obrazu gestosci
zapisanego w pamieci podrecznej i w konsekwencji obliczenie dawki oraz jednostek monitorujgcych [MU]
opiera sie na przeterminowanym przydziale wartosci HU. W zaleznos$ci od przydzielonych jednostek HU
uzyskane wartosci MU mogg by¢ wyzsze lub nizsze od oczekiwanych. Z tego powodu leczenie pacjenta przy
uzyciu tych warto$ci moze prowadzi¢ do zastosowania zanizonej lub zawyzonej dawki.

Aby wystgpita taka sytuacja, zegar stacji roboczej klienta systemu Eclipse musi pokazywac czas wczesniejszy
niz zegar bazy danych/serwera systemu (dla przyktadu czas klienta to 09:05:17, a czas serwera to 09:13:47).
Aby doszto do takich rozbieznosci, na danej stacji roboczej klienta muszg zosta¢ wykone nastepujgce czynnosci:

1. Do jednej lub wiecej struktur musi zosta¢ przydzielona warto$¢ HU.

2. Plan musi zostac¢ zapisany. Powoduje to umieszczenie znacznika czasowego (S) w plikach pamieci
podrecznej DCF, gdzie S to aktualny czas serwera.

Nastepnie obliczana jest dawka.

Informacja o dawce jest usuwana (na przyktad przez zresetowanie obszaru obliczen).

Nastepnie do struktury przydzielona jest nowa wartos¢ HU lub aktualna wartos¢ HU jest modyfikowana.
Zanim aktualny czas klienta osiggnie czas serwera pokazywany w znaczniku czasowym S, plan musi
zostaé ponownie obliczony. W tym momencie obliczenie bedzie sie opierato na przeterminowanej
wartosci HU, ktora istniata w czasie S.
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Niezalezna weryfikacja wartosci MU spowoduje wykrycie rozbieznosci.

Zalecane dziatania uzytkownika

Dla kazdej stacji roboczej klienta systemu Eclipse nalezy sie upewnic, ze zegar stacji roboczej jest
zsynchronizowany z zegarem bazy danych/serwera systemu. W razie potrzeby skontaktowac sie z serwisem
firmy Varian w celu uzyskania pomocy z synchronizacjg czasu.

Zgodnie z zaleceniami w instrukcji obstugi systemu Eclipse, w celu zapewnienia prawidtowego obliczenia
wartosci MU nalezy zawsze weryfikowa¢ obliczenia dawki przy uzyciu niezaleznej weryfikaciji.
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Dziatania firmy Varian Medical Systems:

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

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

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje na temat statlego bezpiecznego i
prawidlowego korzystania ze sprzetu.
= Prosze zachowac kopie niniejszego dokumentu wraz z najnowszym
oznakowaniem produktu.
oddziatu radioterapii.
= Niniejszy dokument zostanie zamieszczony do wglgdu na stronie internetowej
dziatu obstugi klienta firmy Varian Medical Systems: http://www.MyVarian.com

Specjalne instrukcje dla klientéw poza USA i Kanady: W celu spetnienia wymogéw prawnych, po
przeczytaniu niniejszego dokumentu prosimy o wypetnienie zatgczonego dowodu powiadomienia (Proof of
Notification Form) i odestanie go do firmy Varian Medical Systems.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z gory dziekujemy za wspotprace. 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.

Mika Miettinen Data (RRRR-MM-DD)
Director, Global Quality Assurance and Product Reliability
Varian Medical Systems

Informacje kontaktowe dzialu pomocy dotyczacej systeméw onkologicznych firmy Varian:

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

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