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URGENTNiIi OPRAVA ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
URGENTNIi OZNAMENI O BEZPECNOSTI

Predmét: Zmény predpisu v optimalizovaném planu RapidArc nebo
VMAT mohou znemoznit dosazeni cilt stanovenych planem

Obchodni nazev dotéeného vyrobku: Systém planovani IéCby Eclipse ™

Dotcené verze / Sarze: Verze 8,6, 8,9, 10 a 11

Reference / identifikator FSCA: CP-08582

Datum oznameni: 2012-08-14

Typ opatreni: Oznameni a oprava

Popis problému:

Uc¢elem tohoto dopisu je informovat vas o anomalii, kterd byla zjisténa u systému planovani lé¢by Eclipse™ a ktera
spociva v tom, Ze zména predpisu ve vypocitaném planu VMAT nebo RapidArc miZe mit za nasledek vznik stavu,
pfi kterém novy predpis nebude zohlednén v monitorovanych jednotkach. Toto ozndmeni uvadi popis problému,
opatreni, kterd je tfeba pfijmout k predejiti nebo zmirnéni problému, a kroky, které spole¢nost Varian Medical
Systems prijima k vyreseni problému.

Zméni-li se v planu VMAT nebo RapidArc predepsand davka po pocatecni optimalizaci objemu davky, nemusi byt
zamysleny predpis zohlednén v monitorovanych jednotkach a ve zplsobu rozdélovani davky.

Podrobnosti:

Po provedeni optimalizace planu VMAT nebo RapidArc pfedstavuji monitorované jednotky predepsanou davku
stanovenou na zakladé vysledku optimalizace objemu davky. Tento vysledek optimalizace zahrnuje vypocet 3D davky,
rozdéleni davky, histogram davka-objem a kone¢né monitorované jednotky. Dojde-li ke zméné predepsané davky,
naptiklad ke zméné podilu davka/frakce a/nebo poctu frakci po provedeni optimalizace, zméni se odpovidajicim
zpUsobem také monitorované jednotky obsazené v optimalizovaném planu. Je-li ovsem plan v tomto okamziku
prepocitan, avsak nikoli znovu optimalizovan, budou v novém vypoctu davky pouzity pevné nastavené monitorované
jednotky pfevzaté ze stadvajici optimalizace. Nové absolutni rozdéleni 3D davky bude spravné vypocitano tak, aby
odpovidalo témto monitorovanym jednotkam, stejné jako hodnoty DVH a body davky. Neprovedeni vizualizace
nového rozdéleni davky a analyzy DVH pred schvalenim planu by vSak mohlo mit za nasledek vznik situace, kdy
je pacient léCen za pouZiti monitorovanych jednotek, které neodpovidaji ptivodnim ciliim planu.

Doporuéeni pro uzivatele

Nedoporucuje se ménit predpis po provedeni optimalizace objemu davky. Jsou-li zmény presto provedeny, je
nutno zopakovat optimalizaci a vizualizaci planu.

Pti pouZiti optimalizace planu VMAT nebo RapidArc:

-PFi schvalovani jednotlivych nebo souhrnnych |écebnych plan( vidy ovéfujte, Ze v konecném planu jsou pouZity
vysledky analyzy DVH provedené v systému Eclipse.

-Provadéjte vizudlni posouzeni rozdéleni davky.

-Po vypocitani davky ovérujte maximalni davku a jeji umisténi uvnitf ozafovaného cilového objektu.

-Vzdy se fidte varovanimi, upozornénimi a hlasenimi zobrazovanymi softwarem.

Opatreni prijata spole€énosti Varian Medical Systems:

Spolec¢nost Varian Medical Systems informuje timto dokumentem vSechny potencialni dotéené zakazniky.

Spoleénost Varian Medical Systems vyviji technické feseni, prostfednictvim kterého bude predmétny
problém odstranén. Jakmile bude naprava k dispozici, budete kontaktovani zdstupcem zakaznického
servisu k naplanovani instalace do vaseho systému.
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Tento dokument obsahuje dtlezité informace tykajici se trvalé bezpecnosti a spravného
pouzivani vaseho zafizeni.
= Kopii tohoto dokumentu si uschovejte spole¢né s nejaktualnéjsimi udaji uvedenymi na stitcich,
kterymi je vyrobek oznacen.
= O obsahu tohoto dopisu informuijte pfisluéné zaméstnance pracujici na oddéleni radioterapie.
= Pro budouci potfeby bude tento dokument zvefejnén na webovych strankach podpory zakazniki
spole¢nosti Varian Medical Systems: http://www.MyVarian.com.

Zvlastni pokyny pro zakazniky mimo USA a Kanadu:
Pro spinéni regulacnich pozadavk( vas Zzadame, abyste po precteni tohoto dokumentu vyplnili pfiloZeny Doklad
o oznameni nebo OvéFovaci kartu o pfijeti a zaslali je zpét spole¢nosti Varian Medical Systems.

Upfimné se omlouvame za pripadné nepfijemnosti a dékujeme vam pfedem za spolupraci. Budete-li potiebovat
dalsi vysvétleni, nevahejte se obratit na mistni oddéleni zékaznické podpory spolecnosti Varian Medical Systems
nebo na pfislusného regionalniho manazera.

NiZe podepsany potvrzuje, Ze toto oznameni bylo predano pfislusnému regulaénimu tfadu.

%gﬁf/& __2012-08-14___

Peter J. Cafonado ~ Datum (RRRR-MM-DD)
Director, Global Regulatory Affairs

Kontaktni informace na stredisko podpory spolecnosti Varian Oncology:
Tel.: USA a Kanada: 1.888.VARIANS (888.827.4265)
Evropa: +41 41 749 8844

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

Internet: Zakaznické stranky onkologickych systému - www.myvarian.com
Vefejné stranky zdravotnickych system( spole¢nosti Varian - www.varian.com
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