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VIGTIG KORREKTION AF MEDICINSK UDSTYR  

VIGTIG SIKKERHEDSRELATERET MEDDELELSE 
 
Vedrørende:  Ændring af recepten til optimeret RapidArc- eller VMAT-

plan opnår muligvis ikke planobjektiverne 
Det berørte produkts handelsnavn: Eclipse™-behandlingsplanlægningssystem  

Berørte versioner / partier Versionerne 8,6, 8,9, 10 og 11 

Reference / FSCA-identifikator: CP-08582 

Meddelelsesdato:  2012-08-14 

Type handling:  Meddelelse og korrektion  

Beskrivelse af problemet:  

Dette brev skal oplyse dig om en fejl, der er blevet identificeret i Eclipse™‐behandlingsplanlægningssystemet, 
hvor ændring af recepten i et beregnet VMAT‐ eller RapidArc‐plan kan forårsage monitorenheder, som ikke 
afspejler den nye recept. Denne meddelelse indeholder en beskrivelse af problemet, hvad du kan gøre for at 
undgå eller mildne problemet, og de tiltag, som Varian iværksætter for at afhjælpe problemet. 

Hvis dosisrecepten på et VMAT‐ eller RapidArc‐plan ændres efter den indledende dosisvoulmenoptimering, 
afspejler monitorenhederne og dosisfordelingen muligvis ikke den tilsigtede recept. 

Detaljer: 

Når et VMAT‐ eller RapidArc‐plan optimeres, repræsenterer monitorenhederne fra dosisvolumenoptimeringen 
dosisrecepten. 3D‐dosisberegning, dosisfordeling, dosisvolumenhistogram og endelige monitorenheder 
repræsenterer dette optimeringsresultat. Hvis dosisrecepten, f.eks. dosis/fraktion og/eller fraktionsnummer 
ændres efter optimeringen, ændres det optimerede plans monitorenheder som følge heraf. Men hvis planet på 
det tidspunkt er blevet beregnet igen men ikke genoptimeret, vil den nye dosisberegning anvende de faste 
monitorenheder fra den eksisterende optimering. Den nye absolutte 3D‐dosisfordeling vil blive korrekt beregnet, 
så den stemmer overens med disse monitorenheder, lige så vel som DVH'erne og dosispunkterne vil det. 
Manglende visning af den nye dosisfordeling og udførelse af DVH‐analysen inden planet godkendes, kan medføre, 
at patienten vil blive behandlet med monitorenheder, som ikke svarer til de oprindelige planobjektiver.  
 
Anbefalet brugerhandling 
Det anbefales ikke at ændre recepten, efter at dosisvolumenoptimeringen er blevet udført. Hvis der foretages 
ændringer, skal planerne genoptimeres og visualiseres. 

Ved brug af VMAT‐ eller RapidArc‐optimering:  

‐Verificér altid slutplanet ved hjælp af DVH‐analyse internt i Eclipse, når du godkender planer eller plansummer 
til behandling. 

‐Evaluér dosisfordelingen visuelt. 

‐Kontrollér den maksimale dosis og dens placering i det bestrålede mål efter dosisberegningen. 

‐Følg altid de advarsler, forsigtig‐anvisninger og meddelelser, som følger med softwaren. 

Varian Medical Systems handlinger: 

 Varian Medical Systems underretter alle eventuelt berørte kunder via dette brev. 

 

Varian Medical Systems er  i færd med at udvikle en teknisk korrektion  i forbindelse med emnet. Du vil 
blive kontaktet af en kundeservicerepræsentant, når denne korrektion er tilgængelig med henblik på at 
aftale et tidspunkt for installation på dit system. 




