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RETTIFICA URGENTE RIGUARDANTE DISPOSITIVI MEDICI
AVVISO DI SICUREZZA URGENTE

Oggetto: Optical Guidance Platform potrebbe non imporre
correttamente il limite di 24 ore per la calibrazione
della videocamera per guida ottica

Nome commerciale del prodotto interessato: Optical Guidance Platform, versioni 2.6 € 2.6.1

Riferimento / identificatore FSCA: CP-03899

Data di notifica: 2011-04-29

Tipo di azione: Notifica e correzione

Dettagli sui dispositivi interessati: Fare riferimento alla pagina di appendice

Descrizione del problema

La presente lettera ha lo scopo di segnalare un‘anomalia del software Optical Guidance Platform
riguardante un possibile problema di calibrazione della videocamera per guida ottica. Optical Guidance
Platform deve imporre la calibrazione del sistema di posizionamento ottico ogni 24 ore, ma in alcuni casi
potrebbe non osservare questo limite. Varian non ¢é al corrente di alcun infortunio correlato a questo
evento.

Il presente avviso descrive le condizioni che possono portare all'inconveniente preso in esame, indica
come rilevare tali condizioni e fornisce istruzioni per assicurare I'implementazione corretta del timeout di
calibrazione della videocamera.

Dettagli

Optical Guidance Platform potrebbe non imporre correttamente il limite di 24 ore per la ricalibrazione
della videocamera per guida ottica. La stabilita di tale videocamera non ¢ stata valutata per un arco di
tempo superiore alle 24 ore e quindi & necessario ripetere la calibrazione almeno ogni 24 ore. E pill
probabile che il problema si manifesti in unita aggiornate al software 2.6.x, in quanto le versioni
precedenti consentono agli utenti di impostare intervalli di calibrazione superiori a 24 ore; tuttavia, tutti
gli utenti devono controllare le proprie impostazioni come descritto di seguito. Il problema puo essere
presente in particolare nei sistemi SonArray nei quali gli utenti possono aver aumentato I'intervallo di
calibrazione oltre le impostazioni di fabbrica.

Nota — L'aggiornamento alla versione 2.6.1 da una versione precedente alla 2.6.0 NON risolve il
problema in quanto le impostazioni vengono preservate durante I'aggiornamento.
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Azione dell’utente raccomandata

o Gli utenti devono controllare immediatamente I'intervallo di calibrazione del software Optical
Guidance Platform in uso. Se supera le 24 ore, riportare il valore all'impostazione di fabbrica
(16 ore) per garantire la calibrazione giornaliera della videocamera. Questo documento descrive
come fare.

e Varian ha apportato altri cambiamenti alle Istruzioni per lI'uso di Optical Guidance Platform e
consiglia vivamente di scaricarne la versione piu recente dal sito www.MyVarian.com o
richiederne una copia all'ufficio Varian locale per I'assistenza clienti o al responsabile di area.
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Istruzioni per il ripristino della calibrazione della videocamera di guida ottica
Per cambiare l'intervallo di verifica della videocamera, procedere come segue.

Accedere come amministratore e digitare la relativa password nell'apposito campo.

Fare clic sul pulsante "Service" [Manutenzione] sullo schermo.

Fare clic sul pulsante "Varian Service Use Only" [Riservato all'assistenza Varian].

Fare clic su "Yes" [Si] nella finestra del messaggio di avvertenza.

Fare clic sul pulsante "Sysconfig". Si apre una nuova finestra contenente un elenco di opzioni.
Scegliere "SonArray software options™ [opzioni software SonArray] premendo la lettera "'s" alla
tastiera (Figura 1).

ok~ E
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Figural
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7. Nel menu successivo, scegliere "camera/ultrasound/OPF verification timeout” [intervallo verifica
videocamera/ecografo/OPF] premendo la lettera "o" (Figura 2).

|

File Edit Settings Help

Figura 2
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|

File Edit Settings Help
Sonarray system configuration

| Edit Value |

Verification timeout for Camera, Ultrasound, and OFF

Number of hours before verification expires (between 1 and 247 2O

<Tab>/<Alt-Tab> between elements | <Space’ selects |

Figura 3

8. Per cambiare I'opzione "Number of hours before verification expires" [Numero di ore prima della
scadenza delle verifica], fare clic sulla casella e modificare il numero. L'intervallo massimo é di
24 ore (Figura 3).

9. Premere il tasto di tabulazione per evidenziare il pulsante "OK". Premere Invio.

10. Per uscire dal menu Sysconfig, premere due volte la lettera "q" alla tastiera.

11. Per uscire da Service [Manutenzione], fare clic sul pulsante "Back" [Indietro] nello schermo
attuale e anche nello schermo successivo.
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Azioni Varian
e Con il presente documento, Varian sta informando tutti i clienti interessati a questo problema.

e Varian sta preparando un patch software che sara applicato alle unita interessate al fine di porre
rimedio a questo problema.

11 contenuto della presente lettera dev’essere portato a conoscenza del personale interessato nel
reparto di radioterapia.

Varian si scusa per eventuali inconvenienti e ringrazia in anticipo per la cooperazione. Se sono necessari
ulteriori chiarimenti, contattare I’ufficio Varian locale per I’assistenza clienti o il responsabile di area.

1l firmatario conferma che questa nota ¢ stata inviata all’Ente normativo appropriato.

M iky Lpnaling 20110429

Mike Pignataro, Manager Reporting and Corrections Data

Varian Oncology Help Desk — Contatti

Telefono USA e Canada— | 888 VARIANS (1 888 827 4265)
Europa —+41 41 749 8844

Indirizzi email America del nord: support-americas(@varian.com
Australia/Nuova Zelanda: support-anz{@varian.com
Europa: support-emea(@varian.com
Asia sudorientale: seasia.apps.helpdesk(@varian.com
Cina/Asia: china.apps.helpdesk(@varian.com
Giappone: japan.apps.helpdesk@varian.com
America Latina: soporte.al@varian.com

Internet Sito clienti Oncology Systems - www.myvarian.com
Sito pubblico Varian Medical Systems - www.varian.com
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APPENDICE
ELENCO DEI NUMERI DI SERIE

HZ10003 | HZ10151 | HZ10305 | HZ10507 | HZ10670 | HZ11015 | HZ12040 | HZ12090 | HZ13050 | HZ17041 | HZ18062
HZ10008 | HZ10153 | HZ10311 | HZ10508 | HZ10674 | HZ11016 | HZ12041 | HZ12091 | HZ13052 | HZ17042 | HZ18066
HZ10013 | HZ10154 | HZ10313 | HZ10509 | HZ10675 | HZ11017 | HZ12042 | HZ12092 | HZ13053 | HZ17043 | HZ18068
HZ10014 | HZ10155 | HZ10316 | HZ10513 | HZ10676 | HZ11018 | HZ12043 | HZ12093 | HZ13054 | HZ17044 | HZ18069
HZ10015 | HZ10157 | HZ10326 | HZ10528 | HZ10679 | HZ11019 | HZ12044 | HZ12094 | HZ13055 | HZ17046 | HZ18070
HZ10017 | HZ10159 | HZ10330 | HZ10534 | HZ10681 | HZ11020 | HZ12045 | HZ12095 | HZ13056 | HZ17048 | HZ18076
HZ10019 | HZ10165 | HZ10333 | HZ10537 | HZ10684 | HZ11021 | HZ12046 | HZ12096 | HZ13057 | HZ17049 | HZ18077
HZ10023 | HZ10170 | HZ10335 | HZ10540 | HZ10685 | HZ11022 | HZ12047 | HZ12097 | HZ13058 | HZ17051 | HZ18079
HZ10024 | HZ10172 | HZ10337 | HZ10541 | HZ10689 | HzZ11023 | HZ12048 | HZ12098 | HZ13059 | HZ17057 | HZ18085
HZ10025 | HZ10179 | HZ10343 | HZ10542 | HZ10693 | HZ11024 | HZ12049 | HZ12099 | HZ13060 | HZ17058 | HZ18088
HZ10026 | HZ10181 | HZ10347 | HZ10544 | HZ10698 | Hz11025 | HZ12050 | HZ12100 | HZ13062 | HZ17059 | HZ18118
HZ10027 | HZ10182 | HZ10352 | HZ10545 | HZ10700 | HzZ12001 | HZ12051 | HZ12101 | HZ13063 | HZ17061 | HZ18120
HZ10029 | HZ10183 | HZ10357 | HZ10547 | HZ10703 | HzZ12002 | HZ12052 | HZ12102 | HZ13064 | HZ17062 | HZ18126
HZ10044 | HZ10185 | HZ10368 | HZ10552 | HZ10706 | HZ12003 | HZ12054 | HZ12103 | HZ15006 | HZ17065 | HZ18131
HZ10046 | HZ10187 | HZ10372 | HZ10553 | HZ10712 | HZ12004 | HZ12056 | HZ12104 | HZ15070 | HZ17067 | HZ18132
HZ10048 | HZ10188 | HZ10376 | HZ10557 | HZ10715 | HZ12005 | HZ12057 | HZ12107 | HZ15118 | HZ17068 | HZ18134
HZ10051 | HZ10190 | HZ10378 | HZ10560 | HZ10717 | HZ12006 | HZ12058 | HZ12108 | HZ15480 | HZ17069 | HZ18142
HZ10052 | HZ10194 | HZ10379 | HZ10562 | HZ10722 | HZ12007 | HZ12059 | HZ12125 | HZ16006 | HZ17070 | HZ18143
HZ10054 | HZ10196 | HZ10387 | HZ10568 | HZ10724 | HZ12008 | HZ12060 | HZ12126 | HZ16069 | HZ17071 | HZ18155
HZ10055 | HZ10201 | HZ10392 | HZ10580 | HZ10728 | HZ12009 | HZ12061 | HZ12154 | HZ16070 | HZ17072 | HZ18175
HZ10058 | HZ10203 | HZ10394 | HZ10584 | HZ10730 | HZ12010 | HZ12062 | HZ12188 | HZ17001 | HZ17074 | HZ18188
HZ10061 | HZ10205 | HZ10398 | HZ10591 | HZ10731 | HZ12011 | HZ12063 | HZ12190 | HZ17002 | HZ17078 | HZ18193
HZ10063 | HZ10209 | HZ10401 | HZ10592 | HZ10733 | HZ12012 | HZ12064 | HZ13006 | HZ17003 | HZ17079 | HZ19001
HZ10065 | HZ10210 | HZ10403 | HZ10594 | HZ10737 | HZ12013 | HZ12065 | HZ13009 | HZ17006 | HZ17081 | HZ19003
HZ10068 | HZ10220 | HZ10404 | HZ10598 | HZ10740 | HZ12015 | HZ12066 | HZ13013 | HZ17007 | HZ17106 | HZ19004
HZ10070 | HZ10228 | HZ10408 | HZ10601 | HZ10743 | HZ12016 | HZ12067 | HZ13019 | HZ17010 | HZ17118 | HZ19005
HZ10073 | HZ10237 | HZ10409 | HZ10607 | HZ10744 | HZ12018 | HZ12068 | HZ13020 | HZ17011 | HZ17126 | HZ19006
HZ10076 | HZ10239 | HZ10411 | HZ10609 | HZ10759 | HZ12019 | HZ12069 | HZ13021 | HZ17012 | HZ17137 | HZ19007
HZ10083 | HZ10240 | HZ10412 | HZ10611 | HZ10762 | HZ12020 | HZ12070 | HZ13022 | HZ17013 | HZ17142 | HZ19010
HZ10084 | HZ10242 | HZ10425 | HZ10612 | HZ10764 | HZ12021 | HZ12071 | HZ13023 | HZ17016 | HZ17175 | HZ19012
HZ10086 | HZ10245 | HZ10426 | HZ10613 | HZ10766 | HZ12022 | HZ12072 | HZ13024 | HZ17017 | HZ18001 | HZ19013
HZ10088 | HZ10247 | HZ10430 | HZ10617 | HZ10771 | HZ12023 | HZ12073 | HZ13026 | HZ17018 | HZ18002 | HZ19014
HZ10090 | HZ10249 | HZ10434 | HZ10620 | HZ10774 | HzZ12024 | HZ12074 | HZ13029 | HZ17019 | HZ18004 | HZ19015
HZ10092 | HZ10254 | HZ10438 | HZ10627 | HZ10776 | HZ12026 | HZ12075 | HZ13030 | HZ17020 | HZ18006 | HZ19017
HZ10095 | HZ10257 | HZ10442 | HZ10629 | HZ10778 | Hz12027 | HZ12076 | HZ13031 | HZ17021 | HZ18013 | HZ19018
HZ10098 | HZ10258 | HZ10450 | HZ10632 | HZ11001 | Hz12028 | HZ12077 | HZ13032 | HZ17023 | HZ18018 | HZ19019
HZ10102 | HZ10260 | HZ10453 | HZ10640 | HZ11002 | Hz12029 | HZ12078 | HZ13038 | HZ17024 | HZ18020 | HZ19020
HZ10108 | HZ10271 | HZ10460 | HZ10644 | HZ11003 | HZ12030 | HZ12080 | HZ13039 | HZ17027 | HZ18022 | HZ19022
HZ10110 | HZ10273 | HZ10467 | HZ10646 | HZ11004 | HZ12031 | HZ12081 | HZ13041 | HZ17028 | HZ18024 | HZ19023
HZ10116 | HZ10274 | HZ10479 | HZ10647 | HZ11005 | HZ12032 | HZ12082 | HZ13042 | HZ17030 | HZ18026 | HZ19025
HZ10117 | HZ10283 | HZ10489 | HZ10649 | HZ11006 | HZ12033 | HZ12083 | HZ13043 | HZ17032 | HZ18035 | HZ19026
HZ10121 | HZ10293 | HZ10493 | HZ10650 | HZ11007 | HZ12034 | HZ12084 | HZ13044 | HZ17034 | HZ18040 | HZ19028
HZ10126 | HZ10294 | HZ10495 | HZ10652 | HZ11008 | HZ12035 | HZ12085 | HZ13045 | HZ17035 | HZ18041 | HZ19029
HZ10138 | HZ10295 | HZ10496 | HZ10656 | HZ11010 | HZ12036 | HZ12086 | HZ13046 | HZ17036 | HZ18042 | HZ19033
HZ10144 | HZ10297 | HZ10497 | HZ10659 | HZ11011 | HZ12037 | HZ12087 | HZ13047 | HZ17037 | HZ18043 | HZ19034
HZ10146 | HZ10299 | HZ10500 | HZ10663 | HZ11013 | HZ12038 | HZ12088 | HZ13048 | HZ17039 | HZ18046 | HZ19035
HZ10148 | HZ10303 | HZ10501 | HZ10665 | HZ11014 | HZ12039 | HZ12089 | HZ13049 | HZ17040 | HZ18048 | HZ19036
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HZ19040 | HZ19133
HZ19041 | HZ19134
HZ19043 | HZ19135
HZ19044 | HZ19140
HZ19045 | HZ19141
HZ19046 | HZ19142
HZ19051 | HZ19143
HZ19052 | HZ19155
HZ19053 | HZ19158
HZ19055 | HZ19159
HZ19056 | HZ19162
HZ19059 | HZ19167
HZ19060 | HZ19170
HZ19062 | HZ19171
HZ19065 | HZ19172
HZ19066 | HZ19179
HZ19068 | HZ19186
HZ19069 | HZ19189
HZ19071 | HZ19190
HZ19072 | HZ19193
HZ19076 | HZ19194
HZ19078 | HZ19195
HZ19079 | HZ19201
HZ19086 | HZ19226
HZ19087 | HZ19227
HZ19088 | HZ19228
HZ19089 | HZ19229
HZ19091 | HZ19235
HZ19095 | HZ19236
HZ19096 | HZ19611
HZ19098 | HZ19926
HZ19099 | HZ19996
HZ19104 | HZ19997
HZ19106 | HZ19998
HZ19109
HZ19113
HZ19114
HZ19115
HZ19117
HZ19118
HZ19119
HZ19121
HZ19125
HZ19126
HZ19128
HZ19129
HZ19130
HZ19131
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