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URGENTNi OPRAVA ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
URGENTNIi OZNAMENI O BEZPECNOSTI

Predmét: Zastarala hodnota HU pouzita k vypoctu
Obchodni nazev dotéeného vyrobku: Systém planovani IéCby Eclipse ™
Dotcené verze / Sarze: Eclipse 8.9 a 10.0

Reference / identifikator FSCA: CP-08922

Datum oznameni:

Typ éinnosti: Oznameni a oprava

Popis problému:

Tento dopis ma upozornit na anomalii, ktera byla objevena u systému planovani Iécby Eclipse. Pokud nejsou
hodiny na klientské pracovni stanici Eclipse synchronizovany s databazi / serverem systému, muze byt k vypoctu
davky pouZita zastarala hodnota pfifazené Hounsfieldovy jednotky [HU]. 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 ucelem vyfeseni vzniklého problému. V souvislosti s timto problémem spoleénost Varian
neobdrzela Zadna hlaseni o poranéni pacienta ani chybném Fizeni systému.

Podrobnosti:

Pokud na pozadi hodin databaze / serveru systému bézi hodiny klientské pracovni stanice Eclipse, je mozné, ze
zména pfifazené hodnoty HU pro strukturu nezrusi platnost snimku hustoty ulozeného v mezipaméti. Nasledna
davka a vypoc&et monitorovaci jednotky [MU] budou zaloZeny na zastaralém pfifazeni HU. Vysledné hodnoty
MU mohou byt v zavislosti na specifickém pfifazeni HU vy$Si nebo nizsi, nez se o¢ekava. Lécba pacientt
pomoci téchto hodnot muze proto vést k nedostateénému davkovani nebo predavkovani.

Aby tato situace nastala, hodiny klientské pracovni stanice Eclipse musi ukazovat dfivéjsi as nez hodiny
databaze / serveru systému (napf. ¢as klienta ukazuje 09:05:17, €as serveru ukazuje 09:13:47). Aby se objevil
tento rozpor, musi na klientské pracovni stanici probéhnout nasledujici ¢innosti:

Hodnota HU musi byt pfifazena jedné nebo vice strukturam.

Plan musi byt uloZzen. Tim se k souborim mezipaméti DCF pfifadi Casova znamka (S), kde S je
aktualni ¢as serveru.

Poté se vypocita davka.

Davka se vymaze (napf. resetovanim oblasti vypoctu).

Poté se struktufe pfifadi bud nova hodnota HU, nebo se upravi stavajici hodnota HU.

Nez aktualni klientliv as dosahne ¢asu, ktery ukazoval server v okamziku S, musi se plan pfepocitat.
Vypocet pak bude zalozen na zastaralé hodnoté HU, ktera existovala v Case S.
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Nezavislé ovéreni hodnot MU upozorni na nesrovnalost.

Doporucéené opatieni pro uzivatele

U kazdé klientské pracovni stanice Eclipse se ujistéte, zda jsou hodiny pracovni stanice synchronizovany

s hodinami databaze / serveru systému. V pfipadé potfeby kontaktujte ohledné pomoci se synchronizaci ¢asu
servis spole¢nosti Varian.

Podle doporuceni v navodu k pouZiti zafizeni Eclipse vZdy ovérte vypocet davky pomoci nezavislych ovéfovacich
metod, abyste se ujistili, Ze je vypocet MU spravny.
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Opatreni spole¢nosti Varian Medical Systems:
Spole¢nost Varian Medical Systems informuje timto dokumentem v§echny zakazniky, kterych se problém
pfipadné muze tykat.

Spole¢nost Varian Medical Systems pracuje na technické napravé tohoto problému. Az bude oprava k dispozici,
budete kontaktovani zastupcem zakaznického servisu ohledné naplanovani instalace na vas systém.

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 webovych strankach
podpory zakaznikd spole¢nosti Varian Medical Systems: http://www.MyVarian.com.

Zvlastni pokyny pro zakazniky mimo USA a Kanadu: S ohledem na spilnéni regula¢nich pozadavku
pozadujeme, abyste po precteni tohoto dokumentu vyplnili pfilozeny Doklad o oznameni a zaslali jej zpét
spole€nosti Varian Medical Systems.

Upfimné se omlouvame za pfipadné nepfijemnosti a dékujeme vam pfedem za spolupraci. Potfebujete-li dalSi
vysvétleni, obratte se na mistniho oblastniho nebo regionalniho manazera podpory zakaznik( spole¢nosti Varian
Medical Systems.

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

Mika Miettinen Datum (RRRR-MM-DD)
Director, Global Quality Assurance and Product Reliability
Varian Medical Systems

Kontaktni idaje onkologického stirediska 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@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@yvarian.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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