PlosSné bezpecnostni upozornéni

Predmét: Programova chyba ve vzorkovaci funkci (Resample)
Nazev produktu: OmniPro-Accept, Verze 7.4a

Postizena funkce: Prevzorkovani (Resample) naméfenych kfivek
Druh akce: Nepouzivat Resample funkci

FSCA-identifikator: = CAPA-2013-002

Vazeny zakazniku,

diky nepfetrzitému sledovani naseho produktu byla nalezena nesrovnalost v nasi aplikaci OmniPro-
Accept verze 7.4a, ktera muze vést k prfenosu nepfesnych dat do Systému planovani IéCby
(Treatment Planning System - TPS). Tato chyba se tyka pfedevsim pfevzorkovanych profila, které
byly zméfeny bez referenéni komory (typicky napf. dynamicky klinovy profil, malé pole, ...). Toto
pfedstavuje riziko, Zze do TPS budou pfeneseny nespravné profily.

Nasledujici snimky ilustruji postup, jak Ize chybu reprodukovat:
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Scan color | Field (Energy. Size) | Scantype | Start postion [Cr] | End position [Cr] | Start postion [In] | Start postion [De] | Field detector | Reference datector

1 N 6-200x 200mm  Crossline  -130.0mm 1200 mm 0.0mm 100.0 mm cci13 <nones
2 N X6 - 200x 200mm  Crossline  -130.0mm 1300 mm 0.0mm 100.0 mm cci13 <none
) N <6 - 200x 200mm  Crossline  -140.0mm 1400 mm 0.0mm 200.0 mm cc13 <none
4 [ X6-200x200mm  Crossline  -140.0mm 140.0mm 0.0mm 200.0 mm cci13 <none:
Doc-ID: 997_103_FSN001_130722 01_CZ strana1z3

IBA Dosimetry GmbH




A

O FFRANPAROFPPNREELAN @ PEE HEBARREGHS B2

Resample

T Interpolation: - = 1 Vzorkovaci
I Resolution 10 mm funkce je
I — _— | vykonana

o I Selected data - ]
T @ Aldata / ]
I Original dats | N \ ]
iR [ Keep original data i

I o \\

\
\

Common Settings

@

Queue Setup

P

Measurement

Relative Dose [%]
5

Data 50 0 50 100
Off axis [mm]
RTPS Scan color | Field (Energy, Size) | Scan type | Start position [Cr] | End position [Cr] | Start position [in] | Start postion [De] | Field detector | Reference detector
7z
1 B X6-200x200mm Crossine  -130.0mm 130.0mm 00mm 100.0mm cc13 <none>
2 I X6-200x200mm  Crossine  -130.0mm 130.0mm 00mm 100.0mm cc13 <nones>
3 B ¥6-200x200mm Crossine  -140.0mm 140.0mm 00mm 2000mm cc13 <none>
4 [ X6-200x200mm  Crossine  -140.0mm 140.0mm 00mm 2000mm cc13 <none>

Popis problému:

Pouziti Vzorkovaci (Resample) funkce pro profily méfené bez referenéni komory zpUsobi v
zrcadlovém profilu kfivku. Soufadnice X a Y jsou zaménény, soufadnice Z zUstane nedotena.

Zatimco standardni profily méfené bez referenéni komory jsou povazovany za méné kritickeé, tak u
dynamickych klinG to tak neni. Riziko je, Ze chyba nemusi byt patrna a mohla by pak zpusobit
zhorSeni kvality |éCby pacienta.

Radi bychom zduraznili, Ze ovéfovaci méfeni pro autorizované systémy jsou dobrou klinickou
zkouskou. Je potieba je provést pfed zacatkem léEby na kazdém nové autorizovaném systému. Diky
tomuto postupu by mély byt kritické chyby odhaleny.

Bez ohledu na nastavené parametry méfeni jsou plvodné zméfené profily ulozeny bez poskozeni.

Kroky, kterymi Ize predejit opakovani této chyby:

Jestlize byla pouzita aplikace OmniPro-Accept 7.4a pro autorizaci, nebo QA, ovéfte prosim, ze jsou
Vase profily pfeneseny spravné do Systému planovani 1éEby (TPS).

Jestlize mate v umyslu pouzit aplikaci OmniPro-Accept 7.4a, prosim postupujte dle nasledujicich
instrukci:

a. Vzdy pouzivejte referenéni detektor. Pfedejdete tak témto specifickym chybam a dosahnete
nejlepSich vysledk( méfeni.
b. Vyvarujte se pouziti vzorkovaci funkce (Resample) pro profily méfené bez referenéniho

v ry

detektoru. Vykonavejte méfeni s pozadovanou krokovou Sifkou od Vadeho TPS.
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c. Vzorkovaci funkce (Resample) mize byt aplikovana i podruhé (znazornéno na obrazku
vySe). Timto vSak budou osy X a Y znovu zaménény a ziskame puvodni orientaci
soufadného systému. Upozornéni: Méjte prosim na paméti, Ze zdmeéna soufadnic Xa 'Y
nastané s kazdym prevzorkovanim.

Distribuce tohoto ploSného bezpeénostniho upozornéni:

Prosime rozsifte toto upozornéni na v8echna Vas$e pracovisté, kde mohou s timoto problémem pfijit
do styku. Je dulezité, aby lidé na pracovistich, kde je software instalovany byli seznameni s timto
problémem.

Prosime méjte na paméti toto omezeni a mozné dusledky dokud neuvolnime novou verzi softwaru.

Radi bychom Vas také pozadali o potvrzeni pfijeti tohoto PloSného bezpecnostniho upozornéni.
Prosime o podpis formulafe Potvrzeni o prijeti a zaslani zpét béhem ¢tyfech tydnu od doruceni
tohoto upozornéni.

Hluboce se omlouvame za tuto nepfijemnost. Pracujeme jiz na nové verzi softwaru, v niz je tato
funkcionalita opravena. Nova verze by méla byt k dispozici b&éhem pFistiho podzimu. Software Vam
dorucime spolecné s instalacnimi a verifikacnimi instrukcemi bezprostfedné po uvedeni na trh.

V pfipadég, Ze mate jakékoliv otazky, nebo potfebujete dalsi informace, prosime kontaktujte nasi
zakaznickou podporu na adrese:

Service Department

IBA Dosimetry GmbH

Bahnhofstrasse 5

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

Fax: + 49 9128 607 26

Email: service@iba-group.com
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