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PILNA KOREKTA URZADZENIA MEDYCZNEGO
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Temat: Platforma prowadzenia optycznego (Optical
Guidance Platform) moze nieprawidlowo wymusza¢
24-godzinny limit czasowy kalibracji

Nazwa handlowa dotkni¢tego
wadg produktu: Platforma prowadzenia optycznego (Optical Guidance
Platform), wersja 2.6 1 2.6.1

Numer odniesienia / identyfikator FSCA: CP-03899

Data powiadomienia: 2011-04-29

Rodzaj dzialania: Powiadomienie i korekta
Szczegélowy opis dotknietych

wada urzadzen: Szczegoty na stronie zatacznika
Opis problemu:

Ten list powiadamia o wykrytej anomalii dotyczacej platformy prowadzenia optycznego (Optical
Guidance Platform) zwigzanej z problemem dotyczacym kalibracji kamery optycznej. Platforma
prowadzenia optycznego (Optical Guidance Platform) powinna wymusza¢ kalibracje optycznego systemu
ustalania polozenia co 24 godziny. W niektérych przypadkach wymuszanie kalibracji moze nie
wystepowac. Firma Varian nie otrzymata dotychczas zadnej informacji na temat przypadkoéw obrazen
ciala zwigzanych z tym problemem.

Niniejsza notatka przedstawia opis warunkow, ktére moga prowadzi¢ do takiego zdarzenia, sposob
wykrywania tychze warunkow oraz instrukcje pozwalajace zapewni¢ prawidtowe wymuszanie kalibracji
kamery.

Szczegoly:

Platforma prowadzenia optycznego (Optical Guidance Platform) moze nie wymusza¢ prawidtowo
24-godzinnego limitu czasowego pomi¢dzy kalibracjami kamery optycznej. Kamera prowadzenia
optycznego nie byta oceniana pod katem stabilnosci po uptywie czasu dluzszego niz doba, dlatego musi
by¢ kalibrowana co 24 godziny. Ten problem moze wystgpi¢ z najwigkszym prawdopodobienstwem w
urzadzeniach zaktualizowanych do oprogramowania 2.6.x, poniewaz starsze wersje oprogramowania
umozliwiaty ustalenie przez uzytkownikoéw okresow kalibracji dtuzszych niz 24 godziny. Jednakze
wszyscy uzytkownicy powinni sprawdzi¢ ustawienia zgodnie z opisem ponizej. Problem ten moze w
szczegoOlnosci wystepowac w systemach SonArray, w ktorych fabrycznie ustawiony okres kalibracji
zostal wydtuzony przez uzytkownikow.

Uwaga: Aktualizacja ze starszej wersji do wersji oprogramowania od 2.6.0 do 2.6.1 NIE powoduje

skorygowania tego problemu. Ustawienia uzytkownika nie zostaja zmienione w trakcie procesu
aktualizacji.
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Zalecane dzialania uzytkownika:

o Uzytkownicy powinni natychmiast sprawdzi¢ okres kalibracji optycznej platformy prowadzenia.
Jesli przekracza on 24 godziny, nalezy ustawi¢ wartos¢ fabryczng na 16 godzin, aby kamera byta
kalibrowana codziennie. Instrukcje znajduja si¢ w tym dokumencie.

¢ Firma Varian dokonata innych zmian w instrukcji obstugi optycznej platformy prowadzenia
(publikacja Optical Guidance Platform Instructions for Use). Zalecamy pobranie najnowszej
wersji ze strony www.MyVarian.com lub zwrocenie si¢ z prosba o egzemplarz do miejscowego
oddziatu Obstugi Klienta lub kierownika regionalnego firmy Varian.
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Instrukcje dotyczace resetowania kalibracji kamery prowadzenia optycznego
Aby zmieni¢ zakres czasowy kalibracji kamery:

Zaloguj sie, wybierajac pozycje Administrator i w widocznym polu wpisz hasto administratora.
Kliknij na ekranie przycisk Service (Serwis).

Nastepnie kliknij przycisk Varian Service Use Only (Tylko do uzycia przez serwis Varian).
Potwierdz komunikat z ostrzezeniem klikajac przycisk Yes (Tak).

Kliknij przycisk Sysconfig (Konfiguracja systemu). Zostanie wyswietlone nowe okno
zawierajgce list¢ opcji.

6. Wybierz opcje oprogramowania SonArray naciskajgc na klawiaturze litere ,,s”. Patrz ilustracja 1.
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|

File Edit Settings Help

al) and monitor timeout

Tlustracja 1
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7. W nastgpnym menu wybierz polecenie Camera/ultrasound/OPF verification timeout (Okres
weryfikacji kamery/ultradzwigkow/OPF) naciskajac litere ,,0”. Patrz ilustracja 2.

|

File Edit Settings Help

Select 3 SonArray configuration setting:

gy back to previous menu

Iustracja 2
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|

File Edit Settings Help
Sonarray system configuration

| Edit Value |

Verification timeout for Camera, Ultrasound, and OFF

Number of hours before verification expires (between 1 and 247 2O

<Tab>/<Alt-Tab> between elements | <Space’ selects |

Ilustracja 3

8. Aby edytowac liczbe godzin miedzy kalibracjami, kliknij pole i edytuj liczbe. Maksymalny czas
to 24 godziny. Patrz ilustracja 3.

9. Nacisénij klawisz Tab, aby podswietli¢ przycisk OK. Nastgpnie nacisnij klawisz Enter.

10. Aby opusci¢ menu konfiguracji systemu, dwukrotnie nacis$nij na klawiaturze litere ,,q”.

11. Aby opusci¢ tryb serwisowy, kliknij przycisk Back (Wstecz) na ekranie, a nastgpnie powtoérz na
nastepnym ekranie.
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Dzialania podejmowane przez firme¢ Varian:
e Biezgcym dokumentem firma Varian informuje wszystkich klientow, ktérych dotyczy ta kwestia.
e Firma Varian przygotowuje poprawke oprogramowania korygujgcg zaistnialy problem. Zostanie
ona zastosowana we wszystkich urzagdzeniach, ktdrych dotyczy ta kwestia.
Prosimy poinformowac personel pracujacy na oddziale radioterapii o tresci tego listu.

Przepraszamy za ewentualne utrudnienia i z gory dzigkujemy za wspolprace. Jesli konieczne sg dalsze
wyjasnienia, prosimy skontaktowac si¢ z miejscowym oddzialem Obstugi Klienta lub kierownikiem
regionalnym firmy Varian.

Nizej podpisany poswiadcza, Ze ta notatka zostala dostarczona do odpowiedniego organu kontrolnego.

I aky Lamatansy 2011-0429

Mike Pignatay/o, Kierownik Dzialu Raportowania i Poprawek Data

Informacje kontaktowe do dzialu pomocy Varian Oncology:

Telefon: USA i Kanada — 1-888-VARIANS (888-827-4265)
Europa —+41 41 749 8844

E-mail: Ameryka Poéinocna: support-americas@varian.com
Australia/Nowa Zelandia: support-anz@varian.com
Europa: support-emea(@varian.com
Azja Poludniowo-Wschodnia: seasia.apps.helpdesk@varian.com
Chiny/Azja china.apps.helpdesk@varian.com
Japonia: japan.apps.helpdesk@varian.com
Ameryka Lacinska: soporte.al@varian.com

Internet: Strona uzytkownika Oncology Systems - www.myvarian.com
Strona publiczna Varian Medical Systems - www.varian.com
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DODATEK
LISTA NUMEROW SERYJNYCH

HzZ10003 | HZ10151 | HZ10305 | HZ10507 | HZ10670 | HZ11015 | HZ12040 | HZ12090 | HZ13050 | HZ17041 | HZ18062
HzZ10008 | HZ10153 | HZ10311 | HZ10508 | HZ10674 | HZ11016 | HZ12041 | HZ12091 | HZ13052 | HZ17042 | HZ18066
HzZ10013 | HZ10154 | HZ10313 | HZ10509 | HZ10675 | HZ11017 | HZ12042 | HZ12092 | HZ13053 | HZ17043 | HZ18068
HzZ10014 | HZ10155 | HZ10316 | HZ10513 | HZ10676 | HZ11018 | HZ12043 | HZ12093 | HZ13054 | HZ17044 | HZ18069
Hz10015 | HZ10157 | HZ10326 | HZ10528 | HZ10679 | HZ11019 | HZ12044 | HZ12094 | HZ13055 | HZ17046 | HZ18070
HzZ10017 | HZ10159 | HZ10330 | HZ10534 | HZ10681 | HZ11020 | HZ12045 | HZ12095 | HZ13056 | HZ17048 | HZ18076
HzZ10019 | HZ10165 | HZ10333 | HZ10537 | HZ10684 | HZ11021 | HZ12046 | HZ12096 | HZ13057 | HZ17049 | HZ18077
Hz10023 | HZ10170 | HZ10335 | HZ10540 | HZ10685 | HZ11022 | HZ12047 | HZ12097 | HZ13058 | HZ17051 | HZ18079
HzZ10024 | HZ10172 | HZ10337 | HZ10541 | HZ10689 | HZ11023 | HZ12048 | HZ12098 | HZ13059 | HZ17057 | HZ18085
HzZ10025 | HZ10179 | HZ10343 | HZ10542 | HZ10693 | HZ11024 | HZ12049 | HZ12099 | HZ13060 | HZ17058 | HZ18088
HzZ10026 | HZ10181 | HZ10347 | HZ10544 | HZ10698 | HZ11025 | HZ12050 | HZ12100 | HZ13062 | HZ17059 | HZ18118
Hz10027 | HZ10182 | HZ10352 | HZ10545 | HZ10700 | HZ12001 | HZ12051 | HZ12101 | HZ13063 | HZ17061 | HZ18120
HZ10029 | HZ10183 | HZ10357 | HZ10547 | HZ10703 | HZ12002 | HZ12052 | HZ12102 | HZ13064 | HZ17062 | HZ18126
HZ10044 | HZ10185 | HZ10368 | HZ10552 | HZ10706 | HZ12003 | HZ12054 | HZ12103 | HZ15006 | HZ17065 | HZ18131
HZ10046 | HZ10187 | HZ10372 | HZ10553 | HZ10712 | HZ12004 | HZ12056 | HZ12104 | HZ15070 | HZ17067 | HZ18132
HZ10048 | HZ10188 | HZ10376 | HZ10557 | HZ10715 | HZ12005 | HZ12057 | HZ12107 | HZ15118 | HZ17068 | HZ18134
HZ10051 | HZ10190 | HZ10378 | HZ10560 | HZ10717 | HZ12006 | HZ12058 | HZ12108 | HZ15480 | HZ17069 | HZ18142
HZ10052 | HZ10194 | HZ10379 | HZ10562 | HZ10722 | HZ12007 | HZ12059 | HZ12125 | HZ16006 | HZ17070 | HZ18143
HZ10054 | HZ10196 | Hz10387 | HZ10568 | HZ10724 | HZ12008 | HZ12060 | Hz12126 | HZ16069 | HZ17071 | HZ18155
HZ10055 | Hz10201 | Hz10392 | Hz10580 | HZ10728 | HZ12009 | HZ12061 | Hz12154 | HZ16070 | HZ17072 | HZ18175
HZ10058 | HZ10203 | HZ10394 | Hz10584 | HZ10730 | HZ12010 | HZ12062 | Hz12188 | Hz17001 | HZ17074 | Hz18188
HZ10061 | HZ10205 | Hz10398 | Hz10591 | HZ10731 | HZ12011 | HZ12063 | Hz12190 | Hz17002 | Hz17078 | Hz18193
HZ10063 | HZ10209 | Hz10401 | Hz10592 | HZ10733 | HZ12012 | HZ12064 | Hz13006 | Hz17003 | Hz17079 | Hz19001
HZ10065 | HZ10210 | HZ10403 | HZ10594 | Hz10737 | HZ12013 | HZ12065 | Hz13009 | Hz17006 | Hz17081 | HZ19003
HzZ10068 | HZ10220 | HZ10404 | HZ10598 | HZ10740 | HZ12015 | HZ12066 | HZ13013 | HZ17007 | HZ17106 | HZ19004
HzZ10070 | HZ10228 | HZ10408 | HZ10601 | HZ10743 | HZ12016 | HZ12067 | HZ13019 | HZ17010 | HZ17118 | HZ19005
HzZ10073 | HZ10237 | HZ10409 | HZ10607 | HZ10744 | HZ12018 | HZ12068 | HZ13020 | HZ17011 | HZ17126 | HZ19006
HzZ10076 | HZ10239 | HZ10411 | HZ10609 | HZ10759 | HZ12019 | HZ12069 | HZ13021 | HZ17012 | HZ17137 | HZ19007
HzZ10083 | HZ10240 | HZ10412 | HZ10611 | HZ10762 | HZ12020 | HZ12070 | HZ13022 | HZ17013 | HZ17142 | HZ19010
HZ10084 | HZ10242 | HZ10425 | HZ10612 | HZ10764 | HZ12021 | HZ12071 | HZ13023 | HZ17016 | HZ17175 | HZ19012
HZ10086 | HZ10245 | HZ10426 | HZ10613 | HZ10766 | HZ12022 | HZ12072 | HZ13024 | HZ17017 | HZ18001 | HZ19013
HZ10088 | HZ10247 | HZ10430 | HZ10617 | HZ10771 | HZ12023 | HZ12073 | HZ13026 | HZ17018 | HZ18002 | HZ19014
HZ10090 | HZ10249 | HZ10434 | HZ10620 | HZ10774 | HZ12024 | HZ12074 | HZ13029 | HZ17019 | HZ18004 | HZ19015
HZ10092 | HZ10254 | HZ10438 | HZ10627 | HZ10776 | HZ12026 | HZ12075 | HZ13030 | HZ17020 | HZ18006 | HZ19017
HZ10095 | HZ10257 | HZ10442 | HZ10629 | HZ10778 | HZ12027 | HZ12076 | HZ13031 | HZ17021 | HZ18013 | HZ19018
HZ10098 | HZ10258 | HZ10450 | HZ10632 | HZ11001 | HZ12028 | HZ12077 | HZ13032 | HZ17023 | HZ18018 | HZ19019
HZ10102 | HZ10260 | HZ10453 | HZ10640 | HZ11002 | HzZ12029 | HZ12078 | HZ13038 | HZ17024 | HZ18020 | HZ19020
HZ10108 | HZ10271 | HZ10460 | HZ10644 | HZ11003 | HZ12030 | HZ12080 | HZ13039 | HZ17027 | HZ18022 | HZ19022
HZ10110 | HZ10273 | HZ10467 | HZ10646 | HZ11004 | HzZ12031 | HZ12081 | HZ13041 | HZ17028 | HZ18024 | HZ19023
HZ10116 | HZ10274 | HZ10479 | HZ10647 | HZ11005 | HZ12032 | HZ12082 | HZ13042 | HZ17030 | HZ18026 | HZ19025
HZ10117 | HZ10283 | HZ10489 | HZ10649 | HZ11006 | HzZ12033 | HZ12083 | HZ13043 | HZ17032 | HZ18035 | HZ19026
HZ10121 | HZ10293 | HZ10493 | HZ10650 | HZ11007 | HZ12034 | HZ12084 | HZ13044 | HZ17034 | HZ18040 | HZ19028
HZ10126 | HZ10294 | Hz10495 | HZ10652 | HZ11008 | HZ12035 | HZ12085 | Hz13045 | HZ17035 | HZ18041 | HZ19029
Hz10138 | HZ10295 | HZ10496 | HZ10656 | HZ11010 | HZ12036 | HZ12086 | Hz13046 | Hz17036 | HZ18042 | Hz19033
HZ10144 | HZ10297 | HZ10497 | HZ10659 | HZ11011 | HZ12037 | HZ12087 | HZ13047 | Hz17037 | HZ18043 | HZ19034
HZ10146 | HZ10299 | HZ10500 | HZ10663 | HZ11013 | HZ12038 | HZ12088 | Hz13048 | Hz17039 | HZ18046 | HZ19035
Hz10148 | HZz10303 | HZ10501 | HZ10665 | HZ11014 | HZ12039 | HZ12089 | HZ13049 | HZ17040 | HZ18048 | HZ19036
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HZ19040 | HZ19133
HZ19041 | HZ19134
HZ19043 | HZ19135
HZ19044 | HZ19140
HZ19045 | HZ19141
HZ19046 | HZ19142
HZ19051 | HZ19143
HZ19052 | HZ19155
HZ19053 | HZ19158
HZ19055 | HZ19159
HZ19056 | HZ19162
HZ19059 | HZ19167
HZ19060 | HZ19170
HZ19062 | HZ19171
HZ19065 | HZ19172
HZ19066 | HZ19179
HZ19068 | HZ19186
HZ19069 | HZ19189
HZ19071 | HZ19190
HZ19072 | HZ19193
HZ19076 | HZ19194
HZ19078 | HZ19195
HZ19079 | HZ19201
HZ19086 | HZ19226
HZ19087 | HZ19227
HZ19088 | HZ19228
HZ19089 | HZ19229
HZ19091 | HZ19235
HZ19095 | HZ19236
HZ19096 | HZ19611
HZ19098 | HZ19926
HZ19099 | HZ19996
HZ19104 | HZ19997
HZ19106 | HZ19998
HZ19109

HZ19113

HZ19114

HZ19115

HZ19117

HZ19118

HZ19119

HZ19121

HZ19125

HZ19126

HZ19128

HZ19129

HZ19130

HZ19131
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