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VIGTIG KOREKTION AF MEDICINSK UDSTYR
VIGTIG SIKKERHEDSRELATERET MEDDELELSE

Vedrgrende: 52-blads MLC'er: Minimering af dosis uden for
det tilsigtede felt
Det bergrte produkts handelsnavn: 52-blads Standard MLC multiblads-kollimator;
52-blads Millennium MLC multiblads-kollimator
Reference / FSCA-identifikator: CP-04792
Meddelelsesdato: TBD
Handlingstype: Kun meddelelse
Oplysninger om bergrt udstyr: Se appendikssiden.
BEMAERK: Den vedlagte tekniske kundebulletin ("CTB") indeholder data, der
@ vedrgrer alle Varian MLC'er, herunder: 52- og 80-blads Standard MLC'er; 52-,
R 80-, og 120-blads Millennium MLC'er og HD120 MLC'en.

Tilsvarende information er tidligere blevet publiceret for HD120 MLC som CTB-
ML-680-Rev-C og distribueret sammen med PNL-FSN CP-01838. Efter yderligere
undersggelser har Varian fastslaet, at alle modeller af Standard og Millennium
MLC'er viser uden-for-feltet dosis under bestemte betingelser.

Pa grund af deres geometri kreever 52-blads MLC-modellerne seerlig
opmeerksomhed, svarende til denne sikkerhedsrelaterede meddelelse.
Den sikkerhedsrelaterede meddelelse i dette dokument geelder kun for 52-blads
Standard og 52-blads Millennium MLC-modeller.

Lees den vedlagte TCB for at fa vigtig information om alle dine Varian MLC'er.

Beskrivelse af problemet:

Dette brev har til formal at orientere om et problem, der er konstateret med Standard og
Millennium 52-blads MLC'er, som bevirker, at der er risiko for, at der kan blive leveret en dosis
uden for det tilsigtede behandlingsfelt, som overskrider den forventede transmissionsdosis.

| denne meddelelse beskrives den nzevnte dosis, de forhold, der pavirker dosen, forklares,

og der gives specifikke anbefalinger til minimering af den naevnte dosis.

Anomali:

Nar Standard og Millennium 52-blads MLC multiblads-kollimatorer anvendes til straleformning,
og under specifikke behandlingsforhold, kan der blive leveret en dosis uden for det tilsigtede
behandlingsfelt, som overskrider den forventede transmissionsdosis. | det falgende beskrives
den naevnte dosis, de forhold, der pavirker dosen, forklares, og der gives specifikke
anbefalinger til minimering af den naevnte dosis.
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| dette dokument omtales denne dosis som "uden-for-feltet dosis". 52-blads Standard og
Millennium MLC'er omtales samlet som "52-blads MLC".

Detaljer:

Du kan fa yderligere oplysninger om dette problem i CTB-ML-680 (revision D eller senere),
som er vedlagt dette brev og desuden findes pa internettet pA www.MyVarian.com.

Anbefalet brugerhandling
Varian anbefaler falgende handlinger i forbindelse med planlaegning og behandling af
dynamiske felter pa 52-blads MLC:

Positioner for den primeere keebe

Falgende anbefalinger er genoptrykt fra appendiks A, MLC Jaw Considerations (Gode rad
om MLC-kaeben), i Varians Shaper Instructions for Use (Brugerhandbog til Shaper)
(11/2007) eller Shaper User Guide (Brugervejledningen til Shaper) (02/2001). Du kan se
emnerne drgftet mere indgaende i disse dokumenter (tilgeengelige for tilmeldte brugere pa
www.MyVarian.com).

e Kaebepositionerne bgr veere sa teet som muligt pa ydermalene for den form, der er
defineret af den aktuelle bladplan, mens det samtidig sikres, at Clinac-kaeberne er
tilstreekkelig langt uden for behandlingsfeltet, sa de ikke frembringer sekundaere
virkninger (sdsom rgntgenspredning, halvskygge) pa stralefeltets form.

De anbefalede positioner for de kaeber, der bevaeges inden for samme akse som
bladene, er 8 mm bag det leengst tilbagetrukne blad, som ikke er i bergring med det
modsatrettede blad. Se Figur 1.

De anbefalede positioner for de keeber, som beveeger sig vinkelret pa bladets
bevaegelse, er 2 mm forbi den indvendige kant af det bladpar, som udggr formens
afgraensning. Hvis bladpar 1 eller det hgjest nummererede bladpar ikke er lukket, er
dets anbefalede keebeposition 2 mm inde i den ydre kant pa disse blade. Se Figur 1.

o | keebernes position skal der veaere taget hgjde for den fysiske reekkevidde af
positioner, som kan opnas af Clinac-keeberne selv.

e Kaebepositionerne ma ikke resultere i, at dele griber ind i hinanden pa grund af keeberne.

Figur 1 - Anbefalede kaebepositioner
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Andre anbefalinger
e Nar det er muligt, skal du undlade at lade feltet ga helt ud til den yderste kant pa

MLC. Felter med flere bladpar lukket ved Y-enderne pa MLC har markant mindre
uden-for-feltet dosis.

e Nar det er muligt, skal du reducere meengden af modulation i dynamiske felter.
Felter med hgj modulation udviser hgjere niveauer af eksponering.

e Nar det er muligt, skal du inkludere kollimatorrotationer i behandlingsplanen,
sa dosisleveringerne uden for feltet fra individuelle felter ikke overlapper med
patientvolumenet.

e Ved behandling med felter, som ikke kan fglge ovenstaende anbefalinger, skal du
male, hvor meget dosis der leveres til omradet uden for feltet, for at karakterisere
og spore den dosis, der leveres til patienten.

Varians handlinger:

e Varian underretter alle eventuelt bergrte kunder via dette brev.

Underret det relevante personale, der arbejder pa den pagaeldende straleterapiafdeling
om indholdet i dette brev. For fremtidig reference leegger vi dette dokument pa Varians
kundeservice-website: http://www.MyVarian.com.

Seerlige instruktioner for kunder uden for USA og Canada: For at imgdegéa de lovmaessige
krav beder vi dig venligst udfylde den vedheeftede meddelelsesattest eller det vedhaeftede
kvitteringsmodtagelseskort, sa snart du har laest dette dokument, og returnere den/det til Varian
Medical Systems.

Vi beklager ulejligheden og takker pa forhand for dit samarbejde. Du er velkommen til at
kontakte den lokale distriktschef eller den regionale direktar for Varians kundesupport, hvis du
har behov for yderligere uddybning.

Undertegnede bekreefter, at denne meddelelse er fremsendt til det relevante myndighedsorgan.

Mika Miettinen, Director, Global Quality Assurance Dato
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Kontaktoplysninger for Varian Oncology Helpdesk

Telefon: USA og Canada: 1.888.VARIANS (888.827.4265)
Europa: +41 41 749 8844

E-mail: Nordamerika: support-americas@varian.com
Australien/New Zealand: support-anz@varian.com
Europa: support-emea@varian.com
Sydgstasien:_support-sea@varian.com
Kina/Asien:_support-china@varian.com
Japan: support-japan@varian.com
Latinamerika: soporte.al@varian.com

Internet: Oncology Systems kundewebsted - www.myvarian.com
Varian Medical Systems offentligt websted - www.varian.com
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APPENDIKS
LISTE OVER SERIENUMRE

H520102 H520333 | H520488 | H520601 | H520710 | H520804 | H520905 | H542737 | H561063 | H561159 HHMO0013

HHMO0068 | H520334 | H520489 | H520605 | H520714 | H520808 | H520906 | H542755 | H561064 | HS561160 HHMO0014

H520116 H520335 | H520490 | H520609 | H520715 | H520809 | H520907 | H542834 | H561067 | H561161 HHMO0015

H520122 H520336 | H520493 | H520610 | H520717 | H520810 | H520908 | H543057 | H561069 | H561162 HHMO0016

H520126 H520338 | H520496 | H520611 | H520718 | H520811 | H520909 | H543093 | H561070 | H561163 HHMO0017

H520130 H520340 | H520499 | H520612 | H520719 | H520813 | H520910 | H543311 | H561076 | H561166 HHMO0018

H520134 H520346 | H520501 | H520614 | H520720 | H520815 | H520911 | H544189 | H561096 | H561167 HHMO0019

H520136 H520347 | H520505 | H520615 | H520721 | H520817 | H520912 | H545563 | H561100 | H561168 HHMO0020

H520138 H520350 | H520506 | H520618 | H520722 | H520818 | H520913 | H545773 | H561101 | H561169 HHMO0022

H520141 H520351 | H520508 | H520619 | H520724 | H520820 | H520914 | H561006 | H561102 | H561170 HHMO0023

H520146 H520352 | H520509 | H520620 | H520726 | H520821 | H520915 | H561008 | H561103 | H561171 HHMO0024

H520154 H520354 | H520511 | H520622 | H520727 | H520823 | H520919 | H561009 | H561104 | H561172 HHMO0025

H520156 H520356 | H520512 | H520624 | H520728 | H520824 | H520920 | H561010 | H561105 | H561173 HHMO0026

H520161 H520357 | H520513 | H520625 | H520731 | H520827 | H520921 | H561011 | H561106 | H561174 HHMO0027

H520168 H520359 | H520514 | H520626 | H520732 | H520828 | H520923 | H561012 | H561107 | H561175 HHMO0028

H520169 H520362 | H520517 | H520627 | H520734 | H520832 | H520924 | H561013 | H561109 | H561176 HHMO0029

H520172 H520364 | H520520 | H520630 | H520737 | H520833 | H520925 | H561015 | H561110 | H561178 HHMO0030

H520175 H520367 | H520521 | H520631 | H520738 | H520840 | H520926 | H561016 | H561111 | H561179 HHMO0031

H520179 H520368 | H520522 | H520632 | H520739 | H520841 | H520927 | H561017 | H561112 | H561180 HHMO0032

H520180 H520369 | H520524 | H520633 | H520740 | H520843 | H520928 | H561018 | H561113 | H561181 HHMO0033

H520182 H520370 | H520525 | H520637 | H520743 | H520849 | H520929 | H561019 | H561114 | H561182 HHMO0034

H520183 H520373 | H520529 | H520639 | H520745 | H520851 | H520931 | H561020 | H561115 | H561185 HHMO0035

H520184 H520378 | H520531 | H520640 | H520746 | H520852 | H520933 | H561021 | H561116 | H561186 HHMO0036

H520186 H520380 | H520532 | H520642 | H520747 | H520853 | H520935 | H561022 | H561117 | H561187 HHMO0038

H520190 H520381 | H520533 | H520643 | H520748 | H520854 | H520939 | H561023 | H561118 | H561188 HHMO0039

H520191 H520386 | H520535 | H520647 | H520750 | H520855 | H520940 | H561024 | H561119 | H561189 HHMO0060

H520192 H520387 | H520537 | H520648 | H520752 | H520856 | H520941 | H561025 | H561120 | H561190 HHMO0061

H520197 H520391 | H520541 | H520649 | H520755 | H520857 | H520942 | H561026 | H561121 | H561191 HHMO0062

H520198 H520394 | H520542 | H520650 | H520756 | H520858 | H520944 | H561027 | H561122 | H561192 HHMO0063

H520199 H520395 | H520545 | H520654 | H520760 | H520859 | H520945 | H561028 | H561123 | H561193 HHMO0064

H520202 H520396 | H520546 | H520659 | H520761 | H520860 | H520949 | H561029 | H561124 | H561194 HHMO0066

H520204 H520398 | H520547 | H520660 | H520762 | H520861 | H520950 | H561030 | H561126 | H561195 HHMO0067

H520205 H520406 | H520548 | H520661 | H520763 | H520862 | H520951 | H561031 | H561128 | H561196 HHMO0069

H520211 H520408 | H520552 | H520663 | H520766 | H520863 | H520952 | H561033 | H561130 | H561199 HHMO0099

H520216 H520409 | H520553 | H520664 | H520767 | H520864 | H520953 | H561034 | H561134 | H561200 HHM1202

H520217 H520410 | H520554 | H520665 | H520768 | H520867 | H520954 | H561035 | H561135 | H561201
H520221 H520412 | H520555 | H520666 | H520769 | H520868 | H520955 | H561036 | H561136 | H561203
H520235 H520413 | H520557 | H520671 | H520771 | H520869 | H520956 | H561037 | H561137 | H561204
H520237 H520414 | H520559 | H520674 | H520772 | H520870 | H520957 | H561038 | H561138 | H561205
H520244 H520421 | H520560 | H520678 | H520773 | H520872 | H520960 | H561039 | H561139 | H561206
H520247 H520423 | H520563 | H520679 | H520774 | H520874 | H520961 | H561040 | H561140 | H561207
H520251 H520432 | H520564 | H520682 | H520775 | H520875 | H520962 | H561041 | H561141 | H561208
H520300 H520436 | H520566 | H520684 | H520776 | H520876 | H524233 | H561043 | H561142 | H561209
H520302 H520437 | H520571 | H520685 | H520778 | H520877 | H524396 | H561044 | H561144 | H561210
H520304 H520438 | H520575 | H520687 | H520783 | H520878 | H524784 | H561045 | H561145 | H561211
H520305 H520439 | H520577 | H520689 | H520784 | H520879 | H541142 | H561046 | H561146 | H561212
H520311 H520440 | H520578 | H520690 | H520785 | H520880 | H541227 | H561047 | H561147 | H561215
H520312 H520442 | H520580 | H520691 | H520786 | H520881 | H541249 | H561048 | H561148 | H563989
H520315 H520443 | H520582 | H520693 | H520790 | H520886 | H541331 | H561050 | H561149 | H564795
H520318 H520445 | H520584 | H520695 | H520793 | H520887 | H541344 | H561052 | H561150 | HHMO0004
H520319 H520447 | H520585 | H520697 | H520794 | H520890 | H541425 | H561053 | H561151 | HHMO005
H520320 H520458 | H520587 | H520698 | H520795 | H520891 | H541429 | H561054 | H561152 | HHMO0006
H520322 H520461 | H520589 | H520699 | H520796 | H520896 | H541449 | H561057 | H561153 | HHMO0007
H520324 H520468 | H520590 | H520700 | H520797 | H520897 | H541463 | H561058 | H561154 | HHMO0008
H520326 H520474 | H520596 | H520701 | H520798 | H520900 | H541465 | H561059 | H561155 | HHMO0009
H520328 H520481 | H520598 | H520704 | H520799 | H520901 | H541467 | H561060 | H561156 | HHMO0010
H520329 H520482 | H520599 | H520707 | H520800 | H520902 | H541640 | H561061 | H561157 | HHMO0011
H520330 H520485 | H520600 | H520708 | H520801 | H520904 | H542515 | H561062 | H561158 | HHMO0012
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