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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Temat: Btad oprogramowania w funkcji Resampling
(Ponowne prébkowanie)
Wadliwy produkt: OmniPro-Accept, wersja 7.4a

Wadliwa funkcja oprogramowania: Resampling (Ponowne probkowanie)
pomierzonej krzywej / pomierzonych krzywych

Rodzaj podejmowanych dziata n: Nie uzywac funkcji Resampling (Ponowne
probkowanie)

Identyfikator FSCA: CAPA-2013-002

Szanowny Kliencie,

W wyniku statego monitoringu produktu zidentyfikowano nieprawidtowe dziatanie oprogramowania
OmniPro-Accept wersja 7.4a, moggce potencjalnie spowodowac wadliwy przesyt danych do
Systemoéw Planowania Leczenia. Obiektem, ktérego w szczegélnosci dotyczy wadliwe dziatanie
oprogramowania, sg ponownie prébkowane profile pomierzone bez komory referencyjnej (zwykle
np. profile modyfikowane klinem dynamicznym, mate pola...). Pojawia sie ryzyko potencjalnego
przesytu niepoprawnych profili do Systeméw Planowania Leczenia.

Na ponizszych zrzutach ekranu odtworzono wystgpienie btedu:

File Edit View Common Settings Measure | Data Handling | RTPS  Help

Btad wystepuije, jezeli:
0 BEPEEBEIBEH S
B CcAX Correcti
n 1-D Data View .
; 7| g oot Zostanie wybrana
: L L pozycja Resample
I B e (Ponow prébkowanie)
1 [ Make Symmetric..,
© Bl |8 s | _ : w menu
Start Page T [#  Mathematics... | | ]
o HE #  Align Coordinates..
% T Calculate TPR/TMR...
Common Settings ol @& Calculate Armay..
e 5 - f Colculate sodoses..,
H@ w T B, Extract Scan..
e 5
L Ionization To Dose...
Qaausseiip I i Wedge Factors...
. I B Wedge Angle..
5 s & P T
Measurement i
53 =
Data -100 50 50 100
Off axis [mm]
@ | “Resamping |
RIES | Scan color | Field (Energy, ize) | Seanype. | Stat postion ICl | End posiion Il | St posiion [l | Stat postion [De]. Fied detector | Aeference detector |
7|
1 ‘_ X6-200x 200mm  Crossiine -130.0mm 130.0 mm 0.0mm 100.0mm cc13 <none:
2 7— X6-200x 200 mm  Crossiine -130.0mm 130.0 mm 0.0mm 100.0mm CcC13 <none:
3 | I X6 - 200x 200mm  Crossine -140.0mm 140.0 mm 0.0mm 200.0mm cC13 <none>
4 [ X6-200x200mm Crossine - -140.0mm 140.0 mm 0.0mm 200.0mm cci13 <none
Doc-1D: 997_103_FSN001_130812 01 page 1 of 3

IBA Dosimetry GmbH




A

File Edit View CommonSettings Measure DataHandling RTPS  Help

0 BEEYMAREBFPEUIRESLEN @ DEE plRBEMBLEEE B D
S

Resample

Zostanie wykonana
funkcja Resampling
(Ponowne
prébkowanie)

iopdoton [T ~

Resolution: 10 Cmm

-~ Resample what

Selorted data
1l | @ midas

® - =
@
-0 | data-
Commen Settings g ol —
] ; ‘ [7] Keep original data
e 2 |
] ° 25 o

2.1 ok 4

Queue Setup

10

Measurement

Off axis [mm]

2 | Start position [Cr] | End position [Cr] | Start posttion [in] | Start position [De] | Field detector | Reference detector

| I X6 - 200 x 200 mm

- I L e - i L
2 | EEEEEEER ¥6-200x200mm Crossine  -130.0mm 1300 mm 00mm 1000 rom 1 <rone>
3 BN X6-200x200mm Crossine  -14D.0mm 140.0mm 00mm 2000 mm cc13 <rone>
4 | ¥6-200x200mm Crossine  -14D.0mm 140.0mm 0.0mm 2000 mm 13 <rone>

Opis problemu:

Zastosowanie funkcji Resampling (Ponowne prébkowanie) dla profili pomierzonych bez komory
referencyjnej powoduje wygenerowanie lustrzanej krzywej profilu. Wspotrzedne X i Y sg obrécone.
Wartosci wspétrzednych Z pozostajg niezmienione.

Profile standardowe mierzone bez komory referencyjnej sg uznawane za profile o mniej krytycznym
znaczeniu, niemniej jednak twierdzenie to nie odnosi sie do profili modyfikowanych klinem
dynamicznym. Pojawia sie prawdopodobne ryzyko niewykrycia btedu i w efekcie negatywnego
wplywu btedu na jakos¢ leczenia pacjentow.

Pragniemy podkresli¢, ze dobrg praktyka kliniczng jest przeprowadzanie pomiaréw walidacyjnych
zamowionego systemu. Wykonanie ich jest niezbedne przed rozpoczeciem leczenia z uzyciem
jakiegokolwiek zamowionego systemu i daje mozliwo$¢ wykrycia btedéw krytycznych.

Wystgpienie bledu nie ma wptywu na wartosci przechowywanych, pierwotnie pomierzonych profili,
niezaleznie od ustawien parametréw wykorzystanych do przeprowadzenia pomiarow.

Dziatania podejmowane w celu zapobiegniecia ponownemu wystapieniu btedu:

Jesli korzystajg Panstwo z produktu OmniPro-Accept 7.4a w ramach eksploatacji lub w celu
zapewnienia jakosci (QA), prosimy o weryfikacje prawidtowosci przesytu profili do Systemu
Planowania Leczenia.

Jesli zamierzajg Panstwo korzysta¢ z OmniPro-Accept 7.4a, prosimy postepowac¢ zgodnie z

instrukcjami podanymi ponizej:

a. Aby zapobiec wystgpieniu opisywanego btedu oraz w celu uzyskania najlepszych wynikéw
pomiaru, nalezy zawsze korzystac z detektora referencyjnego.
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b. Prosimy unikaé¢ wykorzystywania funkcji Resampling (Ponowne prébkowanie) do profili
mierzonych bez komory referencyjnej. Pomiar nalezy wykonywa¢ z uwzglednieniem
wymaganej wielkoscig kroku regulacji okreslanej przez System Planowania Leczenia..

c. Funkcje Resampling (Ponowne probkowanie) mozna wykona¢ po raz drugi (jak na rysunku
powyzej). Takie dziatanie powoduje odwrdcenie wartosci wspétrzednych X i'Y do
pierwotnej, prawidtowej orientacji. Uwaga: odwrdcenie moze pojawi¢ sie przy kazdym
ponownym prébkowaniu. Przebieg realizacji pomiaréw nalezy obserwowac ze szczegélng
uwaga.

Rozdziat niniejszego komunikatu dotycz  gcego bezpiecze nstwa stosowania produktu

Prosimy o rozprowadzenie niniejszego komunikatu do wszystkich oséb, ktére powinny zaznajomié
sie z jego trescig w obszarach odpowiedzialnosci, w ktérych oprogramowanie zostato zainstalowane
(np. wsréd wspodtpracownikéw, w oddziatach filialnych).

Prosimy stosowac¢ sie do tresci niniejszego komunikatu i podejmowaé opisane w nim dziatania do
momentu dostarczenia nowej wersji oprogramowania.

Prosimy uprzejmie o potwierdzenie odbioru niniejszego Komunikatu dotyczgcego bezpieczernstwa
stosowania produktu. Prosimy o podpisanie i odestanie zatgczonego Potwierdzenia odbioru w
przeciggu czterech tygodniu od momentu otrzymania niniejszego Komunikatu.

Przepraszamy za wszelkie powstate utrudnienia. Obecnie pracujemy nad nowg wersja
oprogramowania z poprawiong funkcjonalnoscig. Bedzie ona dostepna kolejnej jesieni i zostanie
przestana do Panstwa bezzwtocznie po jej wprowadzeniu na rynek, wraz z instrukcjg instalacji i
weryfikacji.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub checi uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z
Zespotem ds. Obstugi Klienta:

Departament Obstugi Klienta

IBA Dosimetry GmbH
Bahnhofstrasse 5

DE-90592 Schwarzenbruck, Niemcy
Tel.: +49 9128 607 38

Faks: + 49 9128 607 26

Email: service@iba-group.com

Z powazaniem,

Dr. Lutz Muller Andreas Strempfl
Specjalista ds. Bezpieczenstwa Kierownik Produktu

Andreas Suchi
Dyrektor ds. Zapewnienia Jakosci i Spraw Regulacyjnych
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Potwierdzenie odbioru

Produkty OmniPro-Accept v7.4a

Temat Btad oprogramowania w funkcji Resampling (Ponowne probkowanie) w OmniPro-
Accept v7.4a

Nr referencyjny | 997-103_FSN001_130812 01

Prosimy o podpisanie i oznaczenie datg niniejszego formularza oraz odestanie go na jeden z
trzech sposobow wskazanych ponizej.

L] Zapoznatem/am sig i zrozumiatem/am tres¢ niniejszego komunikatu i potwierdzam, ze w
stosowanym systemie zgtoszony problem nie wystepuje.

[ Zapoznatem/am sie i zrozumiatem/am tre$¢ niniejszego komunikatu i potwierdzam, ze zgtoszony
problem wystepuje w stosowanym systemie. Wdrozono zalecane dziatania naprawcze.

[ Wymagane dalsze wsparcie, prosze o kontakt.

Nazwa os$rodka

Adres os$rodka

Stanowisko i imie i nazwisko odbiorcy

Nr telefonu
Podpis
Data
Faks do: +49 9128 607 26
Departament Obstugi Klienta, IBA Dosimetry GmbH
Skan i email do: service@iba-group.com
Departament Obstugi Klienta, IBA Dosimetry GmbH
Listownie do (wymaga opfaty pocztowej): Departament Obstugi Klienta

IBA Dosimetry GmbH
Bahnhofstrasse 5
DE-90592 Schwarzenbruck, Germany

Confirmation of Receipt of 997-103_FSN001_130812 01
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