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MESURE DE CORRECTION URGENTE SUR LES DISPOSITIFS MÉDICAUX  

NOTIFICATION IMPORTANTE DE SÉCURITÉ 
 

Objet:  Modifier la prescription pour un plan optimisé RapidArc ou 
VMAT peut empêcher la réalisation des objectifs du plan 

Nom commercial du produit concerné: Système de planification de traitement Eclipse™  

Version(s) / lot(s) concernés: Versions 8,6, 8,9, 10 et 11 

Référence / identifiant FSCA: CP-08582 

Date de la notification:  2012-08-14 

Type d'action:  Notification et mesure de correction 
Description du problème:  

Cette lettre à pour objectif de vous informer d'une anomalie qui a été identifiée avec le système de planification 
de traitement Eclipse™ par laquelle une modification de la prescription d'un plan VMAT ou RapidArc calculé 
peut engendrer des Unités moniteur ne correspondant pas à la nouvelle prescription. Cette notification 
comporte une description de l'anomalie, fournit des instructions pour éviter ce problème ou en réduire les 
incidences et explique les mesures prises par Varian pour y remédier. 

Si la prescription de dose d'un plan VMAT ou RapidArc est modifiée après l'optimisation dose‐volume initiale , 
les Unités moniteur et la distribution de dose peuvent ne pas correspondre à la prescription prévue. 

Détails : 

Lorsqu'un plan VMAT ou RapidArc est optimisé, les Unités moniteur résultant de l'optimisation dose‐volume 
représente la prescription de dose. Le calcul de dose 3D, la distribution de dose et l'histogramme dose‐volume, 
ainsi que les unités moniteur finales, représentent le résultat de cette optimisation. Si la prescription de dose, 
par exemple la dose/fraction et/ou le nombre de fractions, est modifiée à la suite de l'optimisation, les unités 
moniteur du plan optimisé sont modifiées en conséquence. Toutefois, si le plan est recalculé à ce stade, mais 
pas réoptimisé, le nouveau calcul de dose utilisera les unités moniteur fixées par l'optimisation existante. La 
nouvelle distribution de dose 3D sera correctement calculée afin de correspondre à ces unités moniteur, tout 
comme les HDV et les points de dose. Cependant, ne pas visualiser la nouvelle distribution de dose et ne pas 
effectuer l'analyse du HDV avant d'approuver le plan pourrait engendrer une situation où le patient est traîté 
avec des unités moniteur ne correspondant pas aux objectifs du plan d'origine.  
 

Action utilisateur recommandée 
Il n'est pas recommandé de modifier la prescription après que l'optimisation dose‐volume  ait été effectuée. Si des 
modifications sont apportées, les plans doivent être réoptimisés et visualisés. 

Lors de l'utilisation de l'optimisation VMAT ou RapidArc :  

‐Vérifiez systématiquement le plan final en exécutant une analyse du HDV dans Eclipse pour approuver les plans 
ou les sommes des plans pour le traitement. 

‐Évaluez visuellement la distribution de dose. 

‐Vérifiez la dose maximale et son emplacement dans la cible irradiée après le calcul de la dose. 

‐Suivez toujours les avertissements, les précautions et les messages fournis par le logiciel. 

Mesures pour Varian Medical Systems : 

 Le présent document vise à avertir tous les clients Varian affectés par le problème constaté. 
 

Varian recherche actuellement une correction technique pour résoudre ce problème. Un représentant 
du service Clientèle Varian vous contactera pour programmer son installation sur votre système dès que 
cette dernière sera disponible. 




