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URGENTNiIi OPRAVA ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
URGENTNIi OZNAMENI O BEZPECNOSTI

Predmét: Nahrada nosice Celisti X
Obchodni nazev dotéeného vyrobku: Clinac, Trilogy, Novalis Tx, Unique
Dotéené verze / Sarze Nelze pouzit.

Reference / identifikator FSCA: CP-08881

Datum oznameni: TBD

Typ ¢innosti: Upozornéni a oprava
Podrobnosti o dotéenych zarizenich: Viz strana pfilohy.

Popis problému:

Tento dopis obsahuje informace o anomalii, ktera se objevila u nosicl Celisti Clinac, Trilogy,
Novalis Tx a Unique. NosiCe Celisti pfipojuji Celisti X k pFisluSnym mechanismum pro otaceni
Srouby slouzicim k ovladani velikosti pole (viz Obrazek 1). Nékteré nosice Celisti byly vyrobeny
z nespravné slitiny kovl, coz muze vést k pfipadnému prasknuti nosice Celisti.

Obrazek 1. Na obrazku vlevo se nachazi Celisti X s nosici Celisti oznacenymi cervenymi Sipkami.
Na obrazku vpravo ukazuje Cervena Sipka na misto, kde doslo k prasknuti nosice Celisti.

Pokud by praskly oba nosice Celisti na stejné &elisti X, Celist by se mohla pohybovat i ve sméru,
ktery by mél byt uzavieny V takovém pfipadé okruh blokovani hodnoty polohy nezjisti vzniklou
odchylku polohy E&elisti. PFi terapii po vzniku takovéto poruchy maze dojit k nedostateénému
davkovani zamysleného cilového objemu. Tento stav byl zjistén u nékterych zafizeni. Spole¢nost
Varian Medical Systems neobdrzela zadna hlaseni o chybné terapii pacientu.

Toto oznameni uvadi popis problému, opatfeni, ktera je tfeba pfijmout, abyste problému

zabranili €i jej omezili, a kroky, jez spole¢nost Varian podnika za u¢elem vyieSeni vzniklého
problému.
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Doporucené opatieni pro uzivatele
Doporucujeme:
e Pokud pfi rotaci gantry nebo kolimatoru zaznamenate z hlavice kolimatoru abnormalni
hluk, ihned se obrat'te na mistni servis spole¢nosti Varian.
o Pfed terapii jakéhokoli pole zkontrolujte polohu ¢elisti. To se typicky provadi pomoci
portalniho zobrazovani nebo projekce svétla pole.

Opatreni spole¢nosti Varian Medical Systems:
e Spolecnost Varian Medical Systems informuje timto dokumentem vSechny zakazniky,
kterych se problém pfipadné muze tykat.
e Servisni zastupce zakaznické podpory spoleénosti Varian Medical Systems si naplanuje
navstévu, pfi niz zkontroluje a dle potfeby vyméni nosice Celisti na vasem systému.

Tento dokument obsahuje dulezité informace pro dalSi bezpe¢né a spravné pouzivani
zafizeni.
= Kopii tohoto dokumentu si zaloZte spolu s aktualni dokumentaci a $titky produktu.
= Seznamte pfislusny personal pracujici na oddéleni radioterapie s obsahem tohoto
dopisu.
= Pro budouci potfeby bude tento dokument zvefejnén na webovych strankach
podpory zakaznik( spole¢nosti Varian Medical Systems: http://www.MyVarian.com.

Zvlastni pokyny pro zakazniky mimo USA a Kanadu: S ohledem na spinéni regulacnich
pozadavkl pozZadujeme, abyste po prec¢teni tohoto dokumentu vyplnili pfilozeny Doklad
0 oznameni a zaslali jej zpét spole€nosti Varian Medical Systems.

Upfimné se omlouvame za pfipadné nepfijemnosti a dékujeme vam pifedem za spolupraci.
Potfebujete-li dalSi vysvétleni, obratte se na oblastniho nebo regionalniho manazera zakaznické
podpory spole¢nosti Varian.

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

Mika Miettinen Datum (RRRR-MM-DD)
Reditel, Global Quality Assurance and Product Reliability
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Kontaktni udaje onkologického stiediska podpory spoleénosti Varian:

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

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

Internet: Zakaznické stranky onkologickych systémd — www.myvarian.com
Verejné stranky spole¢nosti Varian Medical Systems —
www.varian.com
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PRILOHA
SEZNAM VYROBNICH CISEL
H140863 | H294608 | H294669 | H294732
H140865 | H294610 | H294670 | H294733
H140866 | H294611 | H294671 | H294734
H140867 | H294612 | H294672 | H294735
H140868 | H294613 | H294673 | H294736
H140869 | H294614 | H294674 | H294737
H140870 | H294615 | H294675 | H294738
H140871 | H294616 | H294676 | H294739
H140872 | H294617 | H294677 | H294740
H140873 | H294618 | H294678 | H294741
H140874 | H294619 | H294679 | H294742
H140875 | H294620 | H294680 | H294743
H140876 | H294621 | H294681 | H294744
H140877 | H294622 | H294682 | H294745
H140878 | H294623 | H294683 | H294746
H140879 | H294624 | H294684 | H294747
H140880 | H294625 | H294685 | H294748
H140881 | H294626 | H294686 | H294749
H140882 | H294627 | H294687 | H294750
H140883 | H294628 | H294688 | H294751
H140884 | H294629 | H294689 | H294752
H140885 | H294630 | H294690 | H294753
H140886 | H294631 | H294691 | H294754
H140887 | H294632 | H294692 | H294755
H140888 | H294633 | H294693 | H294756
H140889 | H294634 | H294694 | H294757
H140890 | H294635 | H294695 | H294758
H140891 | H294636 | H294696 | H294759
H140892 | H294637 | H294697 | H294760
H140893 | H294638 | H294698 | H294761
H140895 | H294639 | H294699 | H294762
H140896 | H294640 | H294700 | H294763
H140897 | H294641 | H294701 | H294764
H140898 | H294642 | H294702 | H294765
H140899 | H294643 | H294704 | H294766
H140900 | H294644 | H294705 | H294767
H181175 | H294645 | H294706 | H294768
H181176 | H294646 | H294707 | H294769
H181177 | H294647 | H294708 | H294770
H181178 | H294648 | H294709 | H294771
H181179 | H294649 | H294710 | H294772
H181180 | H294650 | H294711
H181181 | H294651 | H294712
H181182 | H294652 | H294713
H181183 | H294653 | H294714
H181184 | H294654 | H294715
H181185 | H294655 | H294716
H181186 | H294656 | H294717
H181187 | H294657 | H294718
H181188 | H294658 | H294719
H181189 | H294659 | H294720
H181190 | H294660 | H294722
H181191 | H294661 | H294723
H181192 | H294662 | H294724
H182000 | H294663 | H294726
H182001 | H294664 | H294727
H182002 | H294665 | H294728
H182003 | H294666 | H294729
H182005 | H294667 | H294730
H294607 | H294668 | H294731
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