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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO:
System planowania terapii Prowess Panther, wersja 5.0-5.7
Btad zwigzany z obliczaniem dawki w zakresie wigzki przechodzacej przez pierwsza warstwe i serie
obrazow podlegajgce okreslonym warunkom

Typ urzadzenia: System planowania radioterapii
Nazwa handlowa: Panther TPS
Wersje oprogramowania: 5.0-5.7

Gtéwny cel kliniczny: System Panther TPS jest przeznaczony do zapewnienia kompletnego programu do
planowania terapii, ktéry umozliwia radiologom, fizykom i dozymetrystom optymalizacje dostarczania
promieniowania w zakresie leczenia raka i powigzanych choréb.

Szanowni uzytkownicy systemu Prowess Panther do planowania napromieniania wigzkg zewnetrzna!

Stwierdzono btgd zwigzany z obliczaniem dawki, ktédry moze potencjalnie dotyczy¢ uzytkownikdw systemu do
planowania napromieniania wigzkg zewnetrzng, korzystajacych z szybkiego obliczania dawki promieniowania na
potrzeby planowania napromieniania wigzkg zewnetrzng, i doprowadzi¢ do nieprawidtowego leczenia pacjenta.
W okreslonej sytuacji i warunkach dawka nie jest obliczana prawidtowo w ramach szybkiego obliczania dawki
promieniowania. Dawka dla czesci wigzek, ktdre przechodzg przez pierwsze warstwy nie jest obliczana, w
zwigzku z czym nie jest brana pod uwage.

Na potrzeby szybkiego obliczania dawki promieniowania, dawka jest obliczana dla kazdego punktu za pomoca
odlegtosci SSD tego punktu. W okreslonych warunkach opisanych ponizej odlegtosc SSD i gtebokos¢ s
nieprawidtowo obliczane, co sprawia, ze dawka w danym punkcie bedzie wynosita 0.

Opis problemu zwiazanego z produktem:

Powyzszy problem wystepuje w ramach szybkiego obliczania dawki promieniowania, jesli spetnione zostang dwa
okreslone ponizej warunki:

1. Obszar leczenia przechodzi przez pierwszg warstwe
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2. Podziat miedzy parametrem minSliceOffset (Minimalne przesuniecie warstwy) (trzecia wartos¢
znacznika obrazu DICOM (0020, 0032)) i parametrem Column Spacing (Rozmieszczenie w kolumnie)
(druga wartosc¢ znacznika obrazu DICOM (0028, 0030)) jest rowny N + 0,5 mm, gdzie N stanowi
ujemna liczbe catkowitg (< 0)

Aby doktadnie oszacowac¢ dawke dla pacjenta w obszarze leczenia w systemie TPS w srodowisku klinicznym,
serie obrazéw muszg uwzgledniaé wszystkie tkanki pacjenta, przez ktére przechodzi obszar leczenia.

Ten warunek jest normalnie spetniany w przypadku mdzgoczaszki, lecz nie w przypadku innych obszaréw
leczenia, w ktérych cate ciato pacjenta nie jest skanowane, co sprawia, ze wigzki terapeutyczne wykorzystywane
przy leczeniu nie sg przystosowane do przechodzenia przez pierwszg warstwe.

Okreslony warunek dla serii obrazéw, gdzie wartos$é parametru minSliceOffset (Minimalne przesuniecie
warstwy) / Column Spacing (Rozmieszczenie w kolumnie) jest rowna N + 0,5 mm, a N stanowi ujemng liczbe
catkowity (< 0), wystepuje czesciej w przypadku serii obrazéw z parametrem Column Spacing (Rozmieszczenie w
kolumnie) wynoszgcym doktadnie 1 mm.

Zagrozenie powodujgce podjecie dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczeristwa wyrobow (FSCA):
potencjalne niewtasciwe leczenie pacjenta z powodu nieprawidtowego obliczenia dawki

Zalecane postepowanie:

Urzadzenie nalezy zidentyfikowaé, a takze okresli¢, czy stosowane jest szybkie obliczanie dawki promieniowania
w warunkach opisanych powyze;j.

Wkrétce zostanie opublikowana aktualizacja oprogramowania, ktéra rozwigze ten problem. Krajowy organ
wiasciwy zostat poinformowany o przekazaniu niniejszej notatki klientom. W miedzyczasie zalecamy stosowanie
ponizszego obejscia:

a. Nie kierowa¢ wigzki (niekoplanarnej) do miejsca, w ktérym przechodzi¢ bedzie przez pierwsza
warstwe.
LUB

b. Zaktualizowa¢ przesuniecie pierwszej warstwy tak, aby parametr minSliceOffset (Minimalne
przesuniecie warstwy) / Column Spacing (Rozmieszczenie w kolumnie) nie byt rowny N + 0,5 mm.
LUB

C. W zaleznosci od sytuacji, skorzystac z obliczen konwolucji na potrzeby obliczenia dawki.

Dodatkowo konieczne jest przeprowadzenie kontroli jakosci planu przed rozpoczeciem podawania dawki
pacjentowi.

Rozpowszechnienie notatki:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére potrzebujg tych informacji w danej organizacji, lub
dowolnej organizacji, do ktdrej dostarczono potencjalnie niesprawne urzgdzenia. (Stosownie do sytuacji)

Prosimy o przekazanie tej notatki innym organizacjom, na ktére niniejsze dziatania wywierajg wptyw. (Stosownie
do sytuacji)
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Nalezy pamietac o niniejszej notatce i wynikajgcych z niej dziataniach przez okreslony czas, aby upewnic sie, ze
podjete dziatania korygujace beda skuteczne.

Nalezy zgtasza¢ wszystkie zdarzenia zwigzane z urzgdzeniem producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu
przedstawicielowi oraz krajowemu organowi wtasciwemu (stosownie do sytuacji), poniewaz zapewnia to istotne
informacje zwrotne. Niniejszg informacje nalezy przekazaé wszystkim osobom, ktérych moze dotyczy¢ opisany
problem i ktére powinny zosta¢ o nim powiadomione. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych tego
dokumentu prosimy o kontakt z dziatem obstugi technicznej firmy Prowess Inc. pod numerem telefonu +1-925-
405-6556.

Ponadto prosimy o jak najszybsze odestanie zatgczonego potwierdzenia otrzymania notatki.
Dziekujemy za aktywng wspétprace.

Aby otrzymac notatke na temat rozwigzania tego problemu i uzyskac stosowne informacje, nalezy
skontaktowac sie z dziatem technicznym firmy Prowess Inc. pod numerem +1-925-405-6556 lub pod adresem
e-mail support@prowess.com .

Z powazaniem

Zespot Prowess

Prosimy o potwierdzenie otrzymania i przekazania niniejszej informacji personelowi odpowiedzialnemu za
planowanie leczenia w ciggu 30 dni. Potwierdzenie nalezy wysta¢ faksem do firmy Prowess Inc. pod numer 925-
356-0363 lub pod adres e-mail regulatory@prowess.com.
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