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О  новы{ данных  по  безопасности  

медицинских  изделий, с  
регистрационными  номерами  

ФСЗ  2007/00998, РЗН  2013/545, 
ФСЗ  2012/11437, ФСЗ  2010/07524, 

ФСЗ  2009/05706 

Федеральная  служба  по  надзору  в  сфере  здравоохранения  в  рамках  
исполнения  государственной  функции  по  мониторингу  безопасности  медицинских  
изделий, находящихся  в  обращении  на  территории  Российской  Федерации, доводит  
до  сведения  субъектов  обращения  медицинских  изделий  письмо  000 «Вариан  
Медикал  Системз  (РУС)» о  новых  данных  по  безопасности  при  использовании  
следующих  медицинских  изделий: 

— «Программное 	обеспечение 	онко-радиологическое 	информационно - 
управляющее  ARIA», производства  Вариан  Медикал  Системз  Интернешнл  
АГ, Швейцария  (регистрационное  удостоверение  ФСЗ  2007/00998 от  
27.12.2007); 

— «Система  лучевой  терапии  Clinac iX c принадлежностями », производства  
«Вариан  Медикал  Системс, Инк», США  (регистрационное  удостоверение  РЗН  
2013/545 от  31.05.2013); 

— «Система  лучевой  терапии  Unique c принадлежностями », производства  
«Вариан  Медикал  Системс, Инк», США  (регистрационное  удостоверение  ФСЗ  
2012/11437 от  19.03.2012); 

— «Система  лучевой  терапии  Novalis Tx c принадлежностями », производства  
«Вариан  Медикал  Системс, Инк», США  (регистрационное  удостоверение  ФСЗ  
2010/07524 от  30.07.2010); 

— «Система  лучевой  терапии  Trilogy c принадлежностями », производства  
«Вариан  Медикал  Системс  Интернейшнл  АГ», Швейцария  (регистрационное  
удостоверение  ФСЗ  2009/05706 от  10.12.2009). 

Приложение : на  2 л. в  1 э  

K.B. Горелов  (499)578-02-73 

М.А.Мурашко  
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Уважаемый  закззLпгк ': 

Компания  Varian сообщает  о  прекрашенип  поддержки  онкопогпче cкнл  пнформа  rюнныh систем  AR1.А`'~ 
верспц  10.0, начгiная  с  It) марта  2018 г. 

Онкoлогпческая  пнфорлiацiюнная  сцстелта  AR1А ц  прцложгнпе  Radiation Therapy Management 
представляют  собой  программное  обеспечение, которое  предоставляет  пнструменты , необtодiмые  для  
упрдвления  адмннпстратнвноц  и  финансовой  деятельностью  в  отдетенпп  онкологпiт, а  также  для  
yправленн.я  тераппеп  п  нзображенпямп , связанными  с  проведением  хвмнотераппн  ii лучевой  терапшr. 
Мы  поддерживаем  высокую  эксплуатяцпонную  надежность  наших  продуктов  i вдел  я  от  времени  
вынvжлены  прекращать  поддержку  некоторых  пролvктов  вследствие  морального  износа  технологи". 
В  связи  с  этим  мы  направляем  Вам  данное  пнсьмо. чтобы  сообщить, что  колшанця  Varian прекращает  
поддержку  п  техническое  обслужнванне  следyюшцх  продуктов  с  It) марта  2018 г. 

Описанпе  продг"кта  
Онкологическая  ннформацпонная  система  ARIA, верспп  10.0, для  модv_лец  для  раднядпонной  1 

медццтiнской  онколог~п  

Изделие  медицинского  назначения, подлежащие  прекращению  поддержки  и  технического  

обслуживания : 

ПРОГРАММНОЕ  ОБЕСПЕЧЕНИЕ  ОНКО-РАДИОЛОГИЧЕСКОЕ  ИНФОРМАЦИОННО -УПРАВЛЯЮЩЕЕ  
ARIA (УДОСТОВЕРЕНИЕ  Ni ФСЗ  2007/00998), ПРОГРАММНОЕ  ОБЕСПЕЧЕНИЕ  ДЛЯ  
ОНКОЛОГИЧЕСКИХ  ИССЛЕДОВАНИЙ  «АРИЯ» (УДОСТОВЕРЕНИЕ  Nr РЗН  2013/545; 

УДОСТОВЕРЕНИЕ  Nr ФСЗ  2012/11437), ИНФОРМАЦИОННО -УПРАВЛЯЮЩАЯ  ОНКОЛОГИЧЕСКАЯ  
СИСТЕМА  «АРИЯ» (УДОСТОВЕРЕНИЕ  Nr ФСЗ  2010/07524; УДОСТОВЕРЕНИЕ  Ns ФСЗ  2010/07755; 

УДОСТОВЕРЕНИЕ  Nr ФСЗ  2009/05706) 

Сюда  относятся  автономные  и  пнтегрцрованные  системы, я  также  все  подсuстемы, относящиеся  к  
исходным  версиям  продукта. перечисленным  выше. К  полспстемам  относятся: 

• lnformatton Exchange Marujager (IЕМ ) (диспетчер  обмена  информапнец ) 

• Консоль  Varian Treatment (VTx) для  внешних  систем  тераппп  верспп  6.6.5053 

Пр1-неч  Нlле. Чаюгоы  НЙЙТН  онфо;мiаиlrrю  о  eepcini Baiue''o продткmп, гзын5ероте  в  пyогра. и1но.'r 

гзoеспеченна  Help > A(юцt (ПоэЁощь  > U про'роrм.'rе ). 

Компания  Varian продолжит  предоставлять  полную  поддержкv данным  продуктов  по  действующим  
соглашениям  до  1I) марта  2018 г. После  этой  даты  компания  Varian продолжат  работу  по  цстраненпю  
любых  неполадок, связанных  с  безопасностью , которые  мои  т  возникнуть  для  этпх  продгктов . 

Мы  рассылаем  это  уведомленце  заблаговременно  с  той  целью, чтобы  пользователи  пмели  достаточно  
времени  на  обновление  системы  ARIA. 



Текvщuе  пользователп  ARIA, пмеюцше  соглашения  на  предоставsенце  программных  УСЛУГ. МОГУТ  
претендовать  на  обновление  программного  обеспечения  ARIA до  новейшей  версш i. Пользовлтетц  ARIA, 
не  пмеющтiе  соглашенця  на  предоставление  програхпoшых  уСЛУГ, мопт  подпцсать  такое  соглашение  в  
рамках  нового  контракта  при  проведении  обновления  их  снстемы  ARIA. Пользователи . которые  не  
собираются  обновлять  свои  системы. будут  огранпчены  сроком  окончантгя  поцер>ккзi — 10 марта  2018 г. 

для  получентiя  подробной  пнформацпт f о  варпантат, которые  мы  можем  предложить  Вашему  
yчрежденцю , евяжптесь  с  местным  предетавнтелем  компании  Varian по  продаже  ц  оeслvжнванпю  
онкотогпческпл  систем. 

для  полvченпя  дополнцтельной  пнфорпгацши  о  вышеперечисленных  наборах  характеристик  п  функциях  
посетите  www.varian.com ц  (mu) www.MyVarian.com. 

Позвольте  огне  лично  поблагодарить  Вас  за  пспользованне  продуктов  Varian. Ваша  поддерx ка  п  доверие  
весьма  важны  для  компанни  Varian. Мы  выражаем  надежду  остаться  Вашим  постоянным  партнером  в  
сфере  прцмененця  комплексных  решении  для  систем  луΡ чевой  терапш  . радiоsитрyргiiи, протонной  
тераппп, ораxптеряпни  н  ттнфорпгяцiонного  программного  оpеспечення  для  утгравленпя  
полнофyнкцiональнымп  онкологнческымн  клпнiкамл, радпоzогпческпл  л  центрчл7i п  медттцилской  
практикой  в  об  асти  онкологцп . 

С  yваженпем, 

Kеi0 La Plain (Kпт  Ля  П-iен) 
С'таршпц  дтгректоp по  выпуску  новых  продУктов  
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