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URGENTNÍ OPRAVA ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU  
URGENTNÍ OZNÁMENÍ O BEZPEČNOSTI 

 
Předmět:  Riziko kolize gantry při dálkově ovládaném pohybu 

Obchodní název dotčeného zařízení: Urychlovače C-Series Clinac®, Trilogy®, Trilogy 
Tx™, Novalis Tx™ nebo Unique 

Dotčené verze:  Verze 7, 8 a 9 
Reference / identifikátor FSCA: CP-05645 
Datum oznámení:  2013-11-04 
Typ opatření:  Oprava 
 
Společnost Varian Medical Systems Vás v prosinec 2011 upozornila na riziko kolize gantry při dálkovém 
pohybu (Oznámení o urgentní opravě zdravotnického prostředku, Varian P/N CP-05645 rev. A). V této 
zprávě uvedla doporučovaný postup pro uživatele, kterým lze kolizím gantry zabránit. Byly ohlášeny 
události, při kterých uživatel dálkově otočil gantry tak, že se dostala do kontaktu s lehátkem Clinac®, 
Trilogy®, Trilogy Tx™, Novalis Tx™ nebo Unique nebo s pacienty, a to jak v ručním, tak v automatickém 
režimu.  

Tento problém se netýká zařízení TrueBeam. Došlo k němu pouze u urychlovačů Clinac®, Trilogy®, 
Trilogy Tx™, Novalis Tx™ a Unique. Společnost Varian vypracovala technické řešení, které v systémech 
Clinac®, Trilogy®, Trilogy Tx™, Novalis Tx™ a Unique vytvoří pravidla rotačních zón pro gantry 
a lehátko.  

Ve fyzikálním režimu se otevře další obrazovka umožňující fyzikovi nastavit limity konkrétních zón. 
V klinickém režimu bude systém kontrolovat dálkově ovládané pohyby lehátka a polohu gantry. Rotaci 
gantry mimo definovanou zónu pak zakáže. Pravidla zón se týkají následujících typů pohybu: Dálkově 
ovládaný automatický přechod, dálkově ovládané nastavení a dálkově ovládaný ruční pohyb.  
 
Brzy Vás kontaktuje servisní zástupce společnosti Varian a naplánuje s Vámi aktualizaci Vašeho systému 
C-Series Clinac®, Trilogy®, Trilogy Tx™, Novalis Tx™ nebo Unique linac.  
 
Doporučené úkony uživatele: 

• NEPOUŽÍVEJTE DÁLKOVĚ OVLÁDANÉ RUČNÍ POHYBY GANTRY, POKUD SE PACIENT 
NACHÁZÍ V OŠETŘOVACÍM OBLOUKU. 
 

• Sledujte všechny pohyby zařízení, a to buď přímo, nebo z místa mimo ošetřovací místnost 
pomocí monitorů v uzavřeném okruhu. 
 

• Při použití dálkově ovládaných automatických pohybů by uživatelé měli provést praktickou 
zkoušku před ošetřením uvnitř oblouku, kterou se ověří možnost kolize.  
 

• Vždy dodržujte všechna varování uvedená v pokynech k použití k zařízení Clinac. 
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Akce společnosti Varian: 
 
Společnost Varian zasílá pomocí tohoto dokumentu vyrozumění všem potenciálně dotčeným zákazníkům. 
 
Brzy Vás kontaktuje servisní zástupce společnosti Varian a naplánuje s Vámi aktualizaci Vašeho systému 
C-Series Clinac®, Trilogy®, Trilogy Tx™, Novalis Tx™ nebo Unique linac, při které Vám pomůže pravidla 
rotační zóny pro gantry a lehátko nastavit. 
 
Ke splnění regulačních požadavků je nutné, abyste po přečtení tohoto dokumentu vyplnili přiložený 
Doklad o oznámení a zaslali jej zpět společnosti Varian Medical Systems. 
 
Upřímně se omlouváme za případné nepříjemnosti a děkujeme vám předem za spolupráci. Potřebujete-li 
další vysvětlení, obraťte se na místního okresního nebo regionálního vedoucího podpory zákazníků 
společnosti Varian. 
 
Níže podepsaný potvrzuje, že toto oznámení bylo předáno příslušnému regulačnímu úřadu. 

      
 
Jeff Semone, Sr Director PostMarket Surveillance    

 
Kontaktní údaje onkologického střediska podpory společnosti Varian: 
 
  Tel.: USA a Kanada: 1.888.VARIAN5 (888.827.4265) 
 Evropa: +41 41 749 8844  
 
  E-mail: Severní Amerika: support-americas@varian.com  
 Austrálie / Nový Zéland: support-anz@varian.com  

Evropa: support-emea@varian.com  
Jihovýchodní Asie: seasia.apps.helpdesk@varian.com  
Čína/Asie: china.apps.helpdesk@varian.com  
Japonsko: Japan.Apps.Helpdesk@varian.com  

 Latinská Amerika: sac@varian.com.br  
 
  Internet: Zákaznické stránky onkologických systémů – www.myvarian.com 

Veřejné stránky zdravotnických systémů společnosti Varian – 
www.varian.com 
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