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AVVISO DI SICUREZZA URGENTE

Oggetto: Rischio di erogazione di un trattamento errato DIC (“ARIA Standard”)
mentre sono in corso modifiche

Nome commerciale del prodotto interessato: DIC versione 1.54.09d
ARIA Standard versione 1.1

Identificatore FSCA: CP-01953
Data di notifica: tbd
Tipo di azione: Notifica e correzione

Dettagli sui dispositivi interessati

DIC / Fiches de traitement versione 1.54.09d e ARIA Standard
versione 1.1 (vedi Appendice per I'elenco completo).

Descrizione del problema

Il presente avviso descrive un errore nel sistema DIC o Aria Standard 1.1 che compare
quando un utente sta sottoponendo un paziente al trattamento e un altro utente sta
modificando il piano.

Anomalia

E stata scoperta la seguente anomalia: se un utente modifica il piano relativo a un
paziente mentre il trattamento viene caricato sull’apposita console, il sistema potrebbe
perdere traccia del campo successivo da trattare e usare erroneamente un campo
relativo a un altro paziente. L’errore esisterebbe solo per la frazione corrente, ma
potrebbe verificarsi un errore nel trattamento.

Dettagli

Quando un paziente & sottoposto a un trattamento, il sistema DIC o ARIA Standard 1.1
trova il campo successivo nel piano in base al nome del file. Se il piano & in fase di
modifica da parte di un secondo utente, questa relazione con il nome del campo
potrebbe essere interrotta; di conseguenza, per il trattamento del paziente verrebbe
utilizzato un altro campo, che potrebbe anche essere relativo a un altro paziente.

Azione dell’utente raccomandata

e Sisuggerisce agli utenti di verificare che, se desiderano modificare il piano di un
paziente, quest’ultimo non sia al tempo stesso sottoposto a un trattamento.

Azioni Varian

e Con il presente documento, Varian sta informando tutti i clienti interessati a
questo problema.

e Varian sta sviluppando indicazioni per correggere questo problema in tutti i siti
interessati. Non appena si rendera disponibile una soluzione per il sistema in uso,
I'utente sara contattato da un rappresentante Varian per pianificarne
l'installazione.
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Il 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.

Il firmatario conferma che qu

esta nota é stata inviata al’Ente normativo appropriato.

Dave Hall, Manager Reporting

and Corrections Data

Varian Oncology Help Desk — Contatti

Telefono:

Indirizzi email:

Internet:

Varian PN CP-01953 Rev A

USA e Canada: 1-888-VARIANS (888-827-4265)
Europa: +41 41 749 8844

America del nord: support-americas@varian.com
Australia/Nuova Zelanda: support-anz@varian.com
Europa: support-emea@yvarian.com

Asia sudorientale: seasia.apps.helpdesk@varian.com
Cina / Asia: china.apps.helpdesk@yvarian.com
Giappone: japan.apps.helpdesk@varian.com
America Latina: soporte.al@varian.com

Sito clienti Oncology Systems: www.myvarian.com
Sito pubblico Varian Medical Systems: www.varian.com
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Rischio di erogazione di un trattamento errato DIC (“ARIA Standard”)
mentre sono in corso modifiche
APPENDICE
ELENCO DEI NUMERI DI SERIE DEI DISPOSITIVI INTERESSATI

Di seguito vengono elencati i numeri di serie dei sistemi interessati. Le ultime quattro cifre
rappresentano il numero di serie del dispositivo.
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HSM0002 HSM0021 HSM0040 HSMO0059 HSMO0079 HSMO0098 HSMO0117
HSM0003 HSM0022 HSMO0042 HSM0061 HSMO0080 HSMO0100 HSMO0118
HSMO0004 HSM0023 HSMO0043 HSM0062 HSMO0081 HSMO0101 HSMO0119
HSMO0006 HSM0025 HSMO0045 HSM0063 HSMO0082 HSMO0102 HSMO0120
HSMO0007 HSM0026 HSMO0046 HSMO0064 HSMO0083 HSMO0103 HSM0121
HSMO0008 HSM0027 HSMO0047 HSMO0065 HSMO0084 HSMO0104 HSMO0123
HSMO0009 HSM0029 HSMO0049 HSMO0066 HSMO0085 HSMO0106 HSMO0124
HSM0010 HSM0030 HSMO0050 HSM0069 HSM0086 HSM0107 HSM0126
HSM0011 HSM0031 HSMO0051 HSMO0071 HSM0088 HSM0108 HSM0131
HSM0012 HSM0032 HSM0052 HSMO0072 HSM0089 HSM0109 HSM0132
HSM0014 HSMO0033 HSMO0053 HSMO0073 HSM0091 HSM0111 HSM0133
HSMO0016 HSM0034 HSM0054 HSMO0074 HSM0092 HSM0112 HSM0134
HSM0018 HSM0037 HSMO0056 HSMO0076 HSM0093 HSM0113 HSM0135
HSM0019 HSMO0038 HSMO0057 HSMO0077 HSMO0095 HSMO0114

HSM0020 HSM0039 HSMO0058 HSMO0078 HSMO0096 HSMO0116




