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PILNA KOREKTA URZADZENIA MEDYCZNEGO
PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Temat: Brak automatycznego uniewaznienia dawki
w przypadku zmian dotyczgcych kolimatora
wielolistkowego (MLC)

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: System Eclipse w wersjach od 6.5 do 10
(kompilacja od 7.3.10 do 10.0.34)

Nr referencyjny/identyfikator FSCA: CP-03626
Data zawiadomienia: TBD
Rodzaje dziatan: Zawiadomienie i dziatania naprawcze

Celem niniejszego listu jest powiadomienie uzytkownikéw o nieprawidtowosciach wykrytych

w wyzej wymienionych wersjach systemu Eclipse. 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
w celu rozwigzania problemu.

Opis usterki: W przypadku oprogramowania Eclipse w wersjach, ktérych dotyczy problem,
wprowadzenie przez uzytkownika zmian w potozeniu listkow kolimatora wielolistkowego (MLC)
moze nie skutkowaé automatycznym uniewaznieniem obliczonych rozktadow dawki.

Szczegoétowe informacje: System Eclipse oblicza dawke dla kazdego pola planu leczenia,

a po wykonaniu obliczen dla wszystkich p6l dawka zostaje zsumowana i wyswietlona na ekranie.
Jesli plan leczenia zostanie zapisany, a nastepnie wczytany ponownie z bazy danych w celu
przeprowadzenia dodatkowych czynno$ci zwigzanych z planowaniem, wprowadzenie przez
uzytkownika zmian w potozeniu listkow kolimatora (MLC) moze nie spowodowac uniewaznienia
lub ,wyczyszczenia” obliczonej dawki pola.

Przyczyng tego zjawiska jest sposdb wczytywania elementéw do pamieci i zarzgdzania nimi

w celu jej efektywnego wykorzystania. Jesli pola i potozenie kolimatora zostang zapisane,

a nastepnie wczytane z bazy danych, zgodnie z ustawieniami domysinymi systemu obiekty mogag
zostac usuniete z pamieci, jesli wykorzystane jest 90% dostepnych zasobow, jak réwniez

w ramach okresowej konserwacji systemu, jesli aplikacja jest uruchomiona od ponad 12 godzin.
W rzadkich przypadkach, gdy w wyniku wystgpienia powyzszych okolicznosci ,obiekt” kolimatora
(MLC) zostanie usuniety, nastepuje zerwanie zaleznosci pomiedzy dawkg dla danego pola

a stanem kolimatora. W takiej sytuacji zmiana potozenia listkbw kolimatora wielolistkowego nie
spowoduje uniewaznienia dawki pola. Zjawisko to moze nie zosta¢ wykryte, jesli nie zostanie
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obliczone inne pole planu, a dawka catkowita nie jest w danym momencie wyswietlana na
ekranie.

Varian PN CP-03626 Rev A strona2z6



PILNA KOREKTA URZADZENIA MEDYCZNEGO
PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Zalecane dziatania uzytkownika

1. Jezeli potozenie listkow kolimatora wielolistkowego (MLC) jest zmieniane w aplikacji
Eclipse po zapisaniu i ponownym wczytaniu planu, nalezy recznie uniewazni¢ dawki dla
wszystkich pol przy uzyciu opcji ,reset calculation volume” (zeruj obliczong objetos¢),

a nastepnie ponownie obliczy¢ objetos¢ dawki.

Uwaga Problem ten wystepuje takze w przypadku korzystania z funkcji
@ Statej” dawki.

2. Podczas korzystania z systemu Eclipse nalezy stosowac sie do ponizszego ostrzezenia:

OSTRZEZENIE: Przed rozpoczeciem i w trakcie uzytkowania systemu Eclipse
& nalezy pamietaé¢ o nastepujacych zaleceniach:

B System Eclipse jest przeznaczony do szacowania
dawek promieniowania w ramach planowania
radioterapii u pacjentéw ze ztosliwymi lub tagodnymi
nowotworami.

B System Eclipse powinien byé uzywany wytacznie
przez wykwalifikowanych lekarzy.

B Nalezy upewnic sie, ze osoby uprawnione do
postugiwania sie funkcjami planowania leczenia
sg odpowiednio przeszkolone w zakresie obstugi
tych funkciji.

3. Jesli wykorzystywana jest funkcja statej dawki, nalezy stosowac sie do ponizsze;j
przestrogi:

w oparciu o nieaktualng, wazong lub niezupetnie zwizualizowang

j PRZESTROGA Nie nalezy podejmowac¢ zadnych decyzji terapeutycznych
dawke dla jakiegokolwiek planu lub sum planéw.

Varian PN CP-03626 Rev A strona3z6



PILNA KOREKTA URZADZENIA MEDYCZNEGO
PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Dziatania podjete przez firme Varian:

e Firma Varian przestata niniejsze zawiadomienie do wszystkich Klientéw, ktérych dotyczy
opisywana usterka.

e Firma Varian przygotowuje poprawione wydanie (dodatek serwisowy) oprogramowania
Eclipse w celu rozwigzania opisanego problemu. Po opublikowaniu poprawionej wers;ji
oprogramowania skontaktuje sie z Pahstwem przedstawiciel firmy Varian w celu
ustalenia terminu jej instalacji (ktéra standardowo jest przeprowadzana zdalnie
w systemach z dostepem do tego poziomu ustug).

Prosimy o przekazanie tresci niniejszego zawiadomienia odpowiednim pracownikom oddziatu
radioterapii.

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
nadzorujgcemu.

Michael Pignataro, Manager Reporting and Corrections Data
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Informacje kontaktowe biura obstugi Varian dot. systemoéw 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@yvarian.com
Azja Potudniowo-Wschodnia: seasia.apps.helpdesk@varian.com
Chiny/Azja: china.apps.helpdesk@varian.com
Japonia: Japan.Apps.Helpdesk@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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ZAr ACZNIK
LISTA NUMEROW SERYJNYCH
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