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URGENTNiIi OPRAVA ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
URGENTNIi OZNAMENI O BEZPECNOSTI

Predmét: Neocekdvané povoleni pro spusténi pridavného
zafizeni

Obchodni nazev dotceného zarizeni: 4D Integrated Treatment Console

Dotéené verze / Sarze: 4DITC verze 10 a 11

Reference / identifikator FSCA: CP-16026

Datum oznameni: 19-08-2014

Typ opatreni: Oznameni a oprava

Popis problému:

Spole¢nost Varian nedavno obdrzela dvé zpravy tykajici se lé¢ebného postupu pro linearni urychlovac
C-Series High Energy (HE) se dvéma pfidavnymi zafizenimi, a to zafizenim pro polohovani pacienta
Brainlab ExacTrac® a zafizenim spolecnosti Varian Barcode Conical Collimator Verification (BCCV).

V obou téchto pfipadech obsluha odeslala po sobé jdouci signaly pfipravenosti [povoleni] ze zafizeni
ExacTrac® do zafizeni 4D Integrated Treatment Console [4DITC]. Tyto signaly se odesilaji
prostfednictvim rozhrani pfidavného zafizeni [ADI]. Témito po sobé jdoucimi signaly byla neCekané
uvolnéna obé blokovani na linearnim urychlovaci — pro zafizeni ExacTrac® i pro zafizeni BCCV. Bylo tak
umoznéno zahajit Ié€ebny zakrok s linearnim urychlovaéem navzdory tomu, ze zafizeni BCCV stale
zobrazovalo stav ,Ceka se“. Spole€nost Varian neobdrzela zadné hlaseni o zranéni pacienta v dusledku
této nesrovnalosti.

0 Neni dotéen systém TrueBeam™, nebot systém aplikace 1éEby TrueBeam™ rozliSuje jednotliva
zafizeni ADI a Ceka na konkrétni povoleni od kazdého z nich.

Toto oznameni uvadi popis problému, opatfeni, ktera je tfeba pfijmout, abyste problému zabranili &i jej
omezili, a kroky, jeZ spole€nost Varian Medical Systems podnika za u€elem vyfedeni vzniklého problému.

Podrobnosti:

Systém BCCV pracuje s rozhranim pfidavného zafizeni Varian (ADI) a jeho prostfednictvim udrZuje
blokovani, které brani spusténi ozafeni az do ovéfeni spravnosti planovaného kuzelu zafizenim BCCV.
Pokud namontovany kuzel neodpovida 1é€ebnému planu nebo pokud nebyl namontovan Zzadny kuzel,
blokovani se neuvolni a zafeni se zabrani. Rozhrani ADI mize byt rovnéz vyuzivano dal$imi systémy
ovéfeni tfetich stran k tomu, aby zabranilo ozafeni, pokud urcité dalSi |é€ebné parametry nejsou v mezich
hodnot definovanych v Ié¢ebném planu (napf. poloha pacienta).

Systém 4DITC neidentifikuje a nerozliSuje signaly odeslané ze zafizeni ADI. Pokud se soubézné pouziva
nékolik zafizeni, jedno zafizeni ADI muze vyslat po sobé jdouci signaly a odblokovat dal$i zafizeni
¢ekajici na povoleni. Kazdé dodate¢né povoleni se zapocita pro dalsi zafizeni ADI. Seznam systému
tretich stran provadéjicich ovéreni a oznamujicich povoleni prostfednictvim rozhrani ADI je uveden

v tabulce 1. Je znamo, Ze k této udalosti doslo pouze u polohovaciho systému pacienta ExacTrac®

v kombinaci s linearnim urychlovaem C-Series HE se zafizenim BCCV.

V obou hlasenych pfipadech obsluha pouzivala linearni urychlova¢ C-Series HE se zafizenim 4DITC

a rovnéz zarizeni ExacTrac® se zafizenim BCCV. Obsluha povolila zafizeni ExacTrac® pro zafizeni
linearniho urychlovace 4DITC. Po sobé jdouci signaly byly odeslany ze zafizeni ExacTrac® do zafizeni
4DITC. Prvnim signalem bylo uvolnéno blokovani zafizeni ExacTrac®, jak bylo zamysSleno. Konzole
ExacTrac® pozadala, aby obsluha potvrdila druhy pfikaz k povoleni. Obsluha odpovédéla kladné. Signal
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byl odeslan do zafizeni 4DITC a bylo uvolnéno blokovani linearniho urychlovace spojeného se zafizenim
BCCV. To nebylo zamysleno.

Pijeti dvou po sobé jdoucich povoleni ze systému ExacTrac® vedlo k uvolnéni blokovani (tj. k odblokovani)
linearniho urychlovace navzdory tomu, Ze dosud nebylo pfeneseno povoleni zafizeni BCCV. V takové
situaci by bylo mozné provést ozafeni pacienta pomoci jiného kuzele, nez ktery byl stanoven v 1é&ebném
planu, nebot nebylo dokon&eno ovéfeni zafizeni BCCV.

Tabulka 1. Vydané klientské kédy rozhrani ADI pro zarizeni tfetich stran v pripadé pouZiti s linearnimi
urychlovaci Varian C-Series

Dodavatel tieti strany Zarizeni ADI treti strany
Systém zobrazovani a fizeni pohybu

Vision RT Ltd AlignRT® 3D
C-RAD AB Systém Catalyst™ a systém Sentinel ™
Brainlab AG Polohovaci systém pacienta ExacTrac®

Elektromagneticky polohovaci systém
Micropos Medical pacienta RayPilot®

Roboticky polohovaci systém pacienta
Civco Medical Solutions Protura™

Doporucené ukony uzivatele:

Spolecnost Varian pfipomina obsluze pouzivajici pfidavna zafizeni, ktera vyzaduji rozhrani ADI,
nasledujici skute€nosti:

e Systém BCCV je uréen k tomu, aby pomahal obsluze radioterapeutickych zafizeni tak, ze zabrani
ozafeni do doby, nez bude na misté konicky kolimator pozadovany 1éEebnym planem. Obsluha
musi nezavisle ovéfit velikost a umisténi kuzele. Obsluha musi vZdy vedle ovéfeni pomoci
pfistroje BCCV provést i dodateéné vizualni ovéfeni. Barcode Conical Collimator Verification
Instructions for Use, PN 100050506-05, Feb 2011, str. 12.

e Je-li soucasti Ié¢ebného postupu vic nez jedno zafizeni vyuzivajici rozhrani ADI (napf. BCCV
plus ExacTrac®), je dllezité, aby obsluha dfiv, nez bude pokraovat v zakroku, nezdvisle
ovérila vhodnost povoleni pro jednotliva zafizeni.

Pro obsluhu provadéjici SRS/SBRT:

e Spole¢nost Varian durazné doporucuje, aby obsluha provedla a zaznamenala nezavislé vizualni
ovéfeni velikosti namontovaného kuzele dvéma osobami.

e Spole¢nost Varian dirazné doporuéuje, aby si obsluha pfipravila a pouzivala kontrolni seznam
pro vSechny aspekty procestt SRS/SBRT. Viz Solberg et al., Quality and Safety Considerations in
Stereotactic Radiosurgery and Stereotactic Body Radiation Therapy, Table 1, Recommendation
Five, Practical Radiation Oncology: August 2011 Supplement.

e Spole¢nost Varian durazné doporucuje, aby obsluha pfed zahajenim 1é¢by ovéfila, zda jsou
k dispozici pfislusné informace pro zajiSténi spravnosti procesu. Pouzité metody ovéreni kvality
musi zajistit kontrolu integrity dat pfenesenych ze systému planovani Ié€by do systému fizeni
léCby. Viz Solberg et al., Quality and Safety Considerations in Stereotactic Radiosurgery and
Stereotactic Body Radiation Therapy, Table 7, Recommendation Six, Practical Radiation
Oncology: August 2011 Supplement.
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Opatreni spole¢nosti Varian Medical Systems:

Spole¢nost Varian Medical Systems informuje timto dokumentem vSechny zakazniky, kterych se problém
pfipadné muze tykat.

Spolec¢nost Varian Medical Systems pfipravila opravu tohoto problému. Za ucelem jeji implementace se
na Vas obrati zastupce oddéleni sluzeb zakaznikim a domluvi se s Vami na harmonogramu jeji
instalace.

Tento dokument obsahuje dulezité informace pro dalSi bezpeéné a spravné pouzivani zarizeni.
= Kopii tohoto dokumentu si zaloZte spolu s aktualni dokumentaci a Stitky produktu.
= Seznamte pfislusny personal pracujici na oddéleni radioterapie s obsahem tohoto dopisu.
= Pro budouci potfeby bude tento dokument zvefejnén na strankach MyVarian.com.

Upfimné se omlouvame za pfipadné nepfijemnosti a dékujeme Vam pfedem za spolupraci. Potfebujete-li
dal$i vysvétleni, obratte se na mistniho oblastniho nebo regionalniho manazera podpory zakazniku
spole€nosti Varian Medical Systems.

NiZe podepsany potvrzuje, Ze toto oznameni bylo pfedano pfisludnému regulaénimu ufadu.

Jeff Semone
Reditel oddéleni kontroly po uvedeni vyrobkd na trh

Kontaktni idaje onkologického stiediska podpory spole¢nosti Varian:

Tel.: USA a Kanada: 1.888.VARIANS5 (888.827.4265)
Evropa: +41 41 749 8844

E-mail: Severni Amerika: support-americas@yvarian.com
Australie / Novy Zéland: support-anz@varian.com
Evropa: support-emea@yvarian.com
Jihovychodni Asie: support-sea@varian.com
Cina / Asie: support-china@varian.com
Japonsko: support-japan@varian.com
Latinska Amerika: soporte.al@varian.com
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