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PILNA KOREKTA DOTYCZACA URZADZENIA MEDYCZNEGO
PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Temat: Powstawanie btedéw geometrycznych podczas
akwizycji obrazow metodg podwaojnej ekspozycii
Nazwa handlowa produktu,

ktérego dotyczy zawiadomienie: System Portal Vision, ramie R-Arm z aplikacjg
4D Integrated Treatment Console

Nr referencyjny/identyfikator FSCA: CP-06296

Data zawiadomienia: 2012-02-27

Rodzaje dziafan: Zawiadomienie

Szczegéblowe informacje na temat
produktéw, ktorych dotyczy
zawiadomienie: Patrz zatgcznik.

Opis usterki:

Celem niniejszego listu jest powiadomienie o nieprawidtowosci zauwazonej w trakcie akwizycji
obrazéw MV metodg podwodjnej ekspozycji za pomoca aplikacji 4DITC i ramienia R-Arm. Podczas
specyficznego procesu akwizycji obrazéw dochodzi do nieprawidtowego skopiowania konturu
pola z obrazu portu terapeutycznego do obrazu portu otwartego. Jesli kontur pola z obrazu
portu terapeutycznego zostanie nastepnie uzyty do skorygowania funkcji Imager position
correction (Korekta pozycji detektora obrazu) w programie Offline Review, obraz referencyjny
(DRR), a takze wszystkie natozone kontury zostang nieprawidtowo przesuniete z powodu
niewtasciwej pozycji wykrytej krawedzi pola.

Nalezy zauwazy¢, ze w trakcie akwizycji obrazow metodg podwdjnej ekspozycji potozenie obrazu
referencyjnego oraz natozonych konturéw zalezy od wykrytej krawedzi pola obrazu portu
otwartego w przeglgdarce obrazow aplikaciji 4DITC. Stwierdzona nieprawidtowos¢ nie ma wptywu
na lokalizacje krawedzi pola obrazéw portu otwartego, tak wiec zastosowanie obrazéw
wykonanych metodg podwojnej ekspozycji w procesie dopasowywania on-line zapewnia
geometryczng doktadnosé.

Niniejsze zawiadomienie zawiera opis usterki, informacje na temat dziatan, jakie uzytkownik
moze podjaé w celu unikniecia badz ograniczenia jej wystepowania, oraz informacje dotyczgce
dziatan podjetych przez firme Varian w celu rozwigzania problemu.
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Informacje szczegébtowe:

Wspomniany btad geometryczny pojawia sie wytgcznie w nastepujgcych sytuacjach:

W systemie obrazowania MV uzywane jest ramie R-arm.

o W module akwizycji aplikacji 4DITC wigczono wyswietlanie cyfrowej siatki.
Podczas akwizycji obrazéw MV metodg podwdjnej ekspozycji wykorzystywany jest
bardzo specyficzny proces.

o Pozycja detektora obrazu w aplikacji Offline Review dostosowywana jest za pomocg
narzedzia do recznej korekty.

Problem polega na powstawaniu btedu geometrycznego w potozeniu wykrytej krawedzi pola na
obrazie portu terapeutycznego. Btgd ten pojawia sie tylko wtedy, gdy spetnione zostang trzy
warunki: w systemie obrazowania MV uzywane jest ramie R-arm, w aplikacji 4DITC wyswietlana
jest cyfrowa siatka oraz do akwizycji obrazow MV metodg podwdjnej ekspozycji wykorzystywany
jest bardzo specyficzny proces. Natomiast btgd geometryczny w pozycji pacjenta moze wystgpic
wylgcznie w przypadku, gdy uzytkownik zmieni pozycje wykrytej krawedzi obrazu w aplikacji
Offline Review. Problem dotyczy jedynie modutu akwizycji (AM) aplikacji 4DITC i nie pojawia

sie podczas korzystania z aplikacji Portal Vision Advanced Imaging lub Portal Vision On-Board
Imager®.

Szablon podwdjnej ekspozycji jest (zazwyczaj) konfigurowany w taki sposéb, aby jako pierwsza
wykonywana byta akwizycja portu terapeutycznego, a nastepnie portu otwartego. Proces
sekwencjonowania pél jest zautomatyzowany, tak wiec normalnie wykonywana jest akwizycja
zaréwno obrazu portu terapeutycznego, jak i otwartego, i dopiero po pozyskaniu obu obrazéw
otwierana jest przeglgdarka obrazéw i wyswietlana cyfrowa siatka.

Jesli uzytkownik wyswietli cyfrowg siatke bezposrednio po akwizycji portu terapeutycznego,

a przed akwizycjg portu otwartego — dopasowanie obrazu portu terapeutycznego nie zostanie
uwzglednione podczas kopiowania wykrytej krawedzi pola z obrazu portu terapeutycznego do
obrazu portu otwartego. Spowoduje to nieprawidtowe potozenie krawedzi pola natozonej na
obraz portu otwartego.

Nalezy zauwazy¢, ze btgd geometryczny nie pojawia sie natychmiast. Pozycja obrazu referencyjnego
oraz wszystkich natozonych konturéw zalezy od wykrytej krawedzi pola obrazu portu otwartego
w przegladarce obrazéw aplikacji 4DITC (nie zas krawedzi pola obrazu portu terapeutycznego).
Dlatego tez problem ten nie odnosi sie do potozenia natozonych konturéw oraz DRR. Problem
nie wystepuje wiec, jesli obrazy pozyskane metodg podwaojnej ekspozycji sg uzywane do korekty
on-line. Problem dotyczy wylgcznie pozycji wykrytej krawedzi pola obrazu portu terapeutycznego.

Wszystkie problemy pozycjonowania geometrycznego mogg wystepowac jedynie w aplikacji
Offline Review. Gdy lekarz dostosowuje (przesunietg) wykrytg krawedz pola do planowanej
krawedzi pola za pomocg recznej funkcji Imager position correction (Korekta pozycji detektora
obrazu), natozone kontury oraz DRR zostajg przesunigete w stosunku do ich pozycji prawidtowej
o wielkos¢ takiego dostosowania. Wielkos¢ btedu jest wiec wielkoscig korekty krawedzi pola.
W przypadku ramienia R-arm moze ona wynosi¢ 0-8 mm lub czasami wiece;j.
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Zalecane dzialania uzytkownika

W przypadku korzystania ze standardowego szablonu podwojnej ekspozyciji nalezy zawsze
pozyskiwac oba obrazy: portu terapeutycznego i otwartego PRZED wys$wietleniem cyfrowej siatki.

Operator, ktory poczatkowo miat zamiar dokonaé akwizycji portu terapeutycznego, ale po wigczeniu
funkgcji cyfrowej siatki stwierdzit, ze widoczna struktura anatomiczna jest niewystarczajgca i podjgt
decyzje, aby pozyskac obraz portu otwartego, powinien zamkngc¢ rekord pacjenta i ponownie
uruchomi¢ proces akwizycji. Takie dziatanie zapobiega przesunieciu wykrytej krawedzi pola.
Wymaga to jednak powtérnej akwizycji portu terapeutycznego.

Dzialania podjete przez firme Varian:

Firma Varian przesle niniejsze zawiadomienie do wszystkich klientow, ktorzy mogli otrzymac
wadliwe produkty.

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

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 Stanéw Zjednoczonych i Kanady: W celu spetnienia
wymogow prawnych po przeczytaniu niniejszego dokumentu nalezy wypetnic¢ i przesta¢ do firmy
Varian Medical Systems jeden z zatgczonych dokumentéw: dowdd powiadomienia (Proof of
Notification) lub karte potwierdzenia odbioru (Receipt Verification Card).

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z géry dziekujemy za wspotprace. Dodatkowe
informacje mozna uzyskac w lokalnym dziale obstugi klienta firmy Varian lub u kierownika
regionalnego.

Nizej podpisany potwierdza przekazanie niniejszego zawiadomienia odpowiedniemu organowi
nadzorujgcemu.

& j@wf/«ﬁ” pz-02-27

Mika Miettinen, Data
Director, Global Quality Assurance and Product Reliability
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Informacje kontaktowe biura obstugi Varian dot. systeméw onkologicznych:

Tel.: 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/Azja: support-china@varian.com
Japonia: support-japan@yvarian.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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ZALACZNIK
LISTA NUMEROW SERYJNYCH

H800017 | H800453 | H800693 | H801951 | H803816 | H803913 | H804000 | H804091 | H804179 | H804272 | H804349 | H804443 | H804525

H800031 | H800457 | H800696 | H801952 | H803818 | H803914 | H804002 | H804092 | H804188 | H804273 | H804350 | H804444 | H804526

H800037 | H800467 | H800703 | H801955 | H803822 | H803919 | H804003 | H804094 | H804191 | H804274 | H804351 | H804446 | H804527

H800054 | H800469 | H800708 | H801969 | H803825 | H803922 | H804004 | H804095 | H804192 | H804275 | H804352 | H804447 | H804528

H800060 | H800470 | H800710 | H801971 | H803826 | H803923 | H804006 | H804097 | H804193 | H804276 | H804354 | H804448 | H804529

H800064 | H800474 | H800713 | H801976 | H803827 | H803925 | H804007 | H804099 | H804194 | H804278 | H804355 | H804449 | H804530

H800065 | H800489 | H800714 | H801986 | H803828 | H803928 | HB804008 | H804100 | H804198 | H804279 | H804356 | H804450 | H804531

H800073 | H800490 | H800800 | H801991 | H803829 | H803930 | H804009 | H804101 | H804199 | H804280 | H804358 | H804451 | H804534

H800077 | H800498 | H800801 | H801993 | H803830 | H803932 | H804010 | H804105 | H804200 | H804281 | H804362 | H804452 | H804535

H800079 | H800500 | H800802 | H801994 | H803834 | H803933 | H804012 | H804106 | H804202 | H804282 | H804364 | H804454 | H804536

H800085 | H800501 | H800812 | H801996 | H803835 | H803934 | H804013 | H804108 | H804203 | H804284 | H804365 | H804455 | H804537

H800091 | H800503 | H800819 | H801997 | H803836 | H803935 | H804014 | H804111 | H804205 | H804287 | H804367 | H804456 | H804540

H800095 | H800505 | H800827 | H802000 | H803838 | H803937 | H804015 | H804112 | H804207 | H804288 | H804368 | H804458 | H804541

H800096 | H800521 | H800844 | H802011 | H803840 | H803938 | H804017 | H804113 | H804208 | H804289 | H804370 | H804459 | H804542

H800100 | H800522 | H800859 | H802017 | H803841 | H803940 | H804018 | H804114 | H804209 | H804291 | H804371 | H804461 | H804543

H800103 | H800527 | H800860 | H802019 | H803845 | H803941 | H804021 | H804115 | H804212 | H804294 | H804372 | H804464 | H804544

H800109 | H800528 | H800868 | H802022 | H803847 | H803942 | H804023 | H804116 | H804213 | H804295 | H804373 | H804465 | H804545

H800133 | H800532 | H800885 | H802026 | H803848 | H803945 | H804025 | H804118 | H804215 | H804296 | H804374 | H804466 | H804547

H800138 | H800537 | H800887 | H802030 | H803849 | H803948 | H804027 | H804119 | H804216 | H804298 | H804375 | H804468 | H804548

H800141 | H800538 | H800888 | H802032 | H803852 | H803949 | H804028 | H804120 | H804217 | H804299 | H804376 | H804471 | H804549

H800143 | H800541 | H800913 | H802033 | H803853 | H803951 | H804029 | H804121 | H804218 | H804300 | H804377 | H804473 | H804551

H800147 | H800542 | H800919 | H802034 | H803855 | H803954 | H804030 | H804122 | H804220 | H804302 | H804380 | H804474 | H804552

H800181 | H800545 | H800920 | H802035 | H803857 | H803955 | H804033 | H804123 | H804221 | H804305 | H804382 | H804476 | H804554

H800194 | H800555 | H800923 | H802036 | H803859 | H803958 | H804034 | H804124 | H804222 | H804308 | H804383 | H804477 | H804555

H800195 | H800566 | H800925 | H802038 | H803860 | H803959 | H804036 | H804125 | H804227 | H804309 | H804384 | H804479 | H804556

H800198 | H800567 | H800929 | H802057 | H803863 | H803960 | H804037 | H804128 | H804228 | H804310 | H804386 | H804482 | H804557

H800202 | H800574 | H800947 | H802058 | H803865 | H803963 | H804038 | H804129 | H804229 | H804311 | H804387 | H804483 | H804558

H800219 | H800575 | H801325 | H802061 | H803866 | H803964 | H804039 | H804132 | H804230 | H804312 | H804388 | H804484 | H804560

H800220 | H800580 | H801336 | H802062 | H803869 | H803965 | H804044 | H804135 | H804232 | H804314 | H804390 | H804485 | H804561

H800227 | H800585 | H801460 | H802069 | H803870 | H803966 | H804045 | H804136 | H804233 | H804315 | H804392 | H804487 | H804563

H800231 | H800586 | H801805 | H802070 | H803871 | H803967 | H804047 | H804137 | H804234 | H804316 | H804393 | H804488 | H804565

H800238 | H800598 | H801806 | H802072 | H803872 | H803968 | H804049 | H804138 | H804235 | H804317 | H804394 | H804489 | H804566

H800241 | H800600 | H801807 | H802073 | H803873 | H803969 | H804050 | H804140 | H804238 | H804319 | H804395 | H804491 | H804567

H800242 | H800602 | H801813 | H802079 | H803875 | H803970 | H804051 | H804141 | H804239 | H804320 | H804396 | H804492 | H804568

H800252 | H800614 | H801819 | H802086 | H803876 | H803971 | H804052 | H804142 | H804240 | H804321 | H804402 | H804493 | H804569

H800257 | H800616 | H801824 | H802087 | H803879 | H803973 | H804053 | H804143 | H804241 | H804322 | H804403 | H804494 | H804570

H800260 | H800617 | H801845 | H802092 | H803880 | H803974 | H804054 | H804144 | H804242 | H804323 | H804407 | H804495 | H804572

H800265 | H800618 | H801849 | H802094 | H803883 | H803975 | H804055 | H804146 | H804243 | H804324 | H804408 | H804497 | H804573

H800271 | H800625 | H801851 | H802096 | H803884 | H803977 | H804056 | H804147 | H804244 | H804325 | H804414 | H804500 | H804574

H800274 | H800626 | H801856 | H802097 | H803885 | H803978 | H804059 | H804148 | H804245 | H804326 | H804415 | H804501 | H804575

H800278 | H800632 | H801863 | H802100 | H803886 | H803979 | H804060 | H804149 | H804246 | H804327 | H804416 | H804502 | H804576

H800296 | H800634 | H801869 | H802101 | H803887 | H803981 | H804063 | H804150 | H804247 | H804329 | H804417 | H804503 | H804577

H800298 | H800637 | H801874 | H802105 | H803889 | H803982 | H804064 | H804151 | H804251 | H804330 | H804418 | H804505 | H804580

H800315 | H800638 | H801889 | H802107 | H803890 | H803983 | H804066 | H804156 | H804253 | H804331 | H804419 | H804508 | H804581

H800327 | H800641 | H801912 | H802110 | H803893 | H803984 | H804068 | H804159 | H804254 | H804332 | H804420 | H804510 | H804584

H800333 | H800643 | H801915 | H802111 | H803894 | H803985 | H804070 | H804160 | H804255 | H804333 | H804422 | H804511 | H804586

H800335 | H800646 | H801916 | H802112 | H803896 | H803986 | H804071 | H804161 | H804256 | H804334 | H804424 | H804512 | H804588

H800339 | H800648 | H801917 | H802116 | H803897 | H803987 | H804072 | H804162 | H804257 | H804335 | H804426 | H804513 | H804589

H800343 | H800654 | H801926 | H802118 | H803898 | H803988 | H804073 | H804163 | H804259 | H804338 | H804427 | H804515 | H804591

H800419 | H800655 | H801934 | H802133 | H803900 | H803989 | H804074 | H804165 | H804261 | H804339 | H804428 | H804516 | H804592

H800421 | H800660 | H801935 | H802283 | H803901 | H803990 | H804080 | H804166 | H804262 | H804340 | H804429 | H804517 | H804599

H800423 | H800662 | H801938 | H802402 | H803904 | H803991 | H804081 | H804167 | H804264 | H804341 | H804430 | H804518 | H804600

H800429 | H800665 | H801940 | H802925 | H803905 | H803993 | H804083 | H804168 | H804265 | H804342 | H804431 | H804519 | H804601

H800434 | H800670 | H801942 | H803043 | H803907 | H803994 | H804084 | H804172 | H804266 | H804343 | H804432 | H804520 | H804602

H800435 | H800679 | H801943 | H803382 | H803908 | H803995 | H804085 | H804175 | H804267 | H804344 | H804434 | H804521 | H804606

H800438 | H800689 | H801944 | H803608 | H803910 | H803997 | H804087 | H804176 | H804268 | H804346 | H804438 | H804522 | H804607

H800444 | H800690 | H801945 | H803806 | H803911 | H803998 | H804089 | H804177 | H804270 | H804347 | H804439 | H804523 | H804608

H800447 | H800692 | H801949 | H803815 | H803912 | H803999 | H804090 | H804178 | H804271 | H804348 | H804442 | H804524 | H804611
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H804612 H804703 H804839 H805103 H805307 H810139 H810495 H810795 H811349 H812073 H812750 H813508
H804614 H804704 H804840 H805104 H805309 H810141 H810498 H810808 H811357 H812074 H812754 H813520
H804616 H804706 H804842 H805106 H805311 H810143 H810502 H810815 H811359 H812088 H812760 H813525
H804618 H804707 H804843 H805120 H805324 H810147 H810505 H810818 H811362 H812099 H812777 H813533
H804619 H804708 H804847 H805122 H805325 H810152 H810513 H810819 H811363 H812154 H812792 H813572
H804620 H804709 H804851 H805123 H805326 H810157 H810517 H810822 H811365 H812165 H812794 H813573
H804621 H804711 H804853 H805124 H805327 H810167 H810520 H810824 H811382 H812171 H812796 H813589
H804622 H804713 H804863 H805125 H805334 H810172 H810530 H810834 H811408 H812173 H812803 H813597
H804623 H804714 H804871 H805127 H805349 H810187 H810531 H810845 H811413 H812174 H812804 H813606
H804625 H804715 H804876 H805130 H805353 H810192 H810534 H810848 H811432 H812175 H812805 H813634
H804626 H804716 H804885 H805140 H805355 H810194 H810536 H810858 H811445 H812182 H812807 H813649
H804627 H804721 H804886 H805142 H805356 H810203 H810537 H810860 H811447 H812187 H812812 H813668
H804628 H804722 H804888 H805145 H805357 H810211 H810540 H810877 H811448 H812188 H812822 H813681
H804629 H804723 H804898 H805147 H805362 H810229 H810546 H810879 H811461 H812195 H812830 H813685
H804630 H804725 H804899 H805149 H805364 H810234 H810549 H810883 H811491 H812207 H812834 H813686
H804632 H804729 H804900 H805153 H805367 H810256 H810555 H810886 H811492 H812236 H812861 H813697
H804634 H804730 H804901 H805158 H805368 H810260 H810556 H810887 H811501 H812240 H812869 H813740
H804635 H804731 H804903 H805161 H805371 H810278 H810557 H810889 H811516 H812252 H812872 H813777
H804636 H804732 H804904 H805163 H805375 H810281 H810558 H810895 H811518 H812266 H812914 H813782
H804637 H804733 H804906 H805164 H805379 H810285 H810565 H810902 H811521 H812281 H812923 H813790
H804638 H804734 H804908 H805165 H805380 H810287 H810569 H810908 H811525 H812288 H812935 H813820
H804639 H804735 H804923 H805169 H805394 H810292 H810571 H810921 H811526 H812308 H812943 H813833
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