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INFORMACIA DOTYCZACA WERYFIKACJI URZADZENIA MEDYCZNEGO

OSTRZEZENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Do wiadomosci gtéwnego fizyka

Adres
Adres
Adres
Adres
Kraj

9 sierpnia 2018 r.

Temat

Handlowa nazwa
produktu:

Konfiguracja sprzetu
wymagajacego
weryfikacji:

Wersja
oprogramowania
wymagajaca
weryfikacji:

Nazwa zaktadu:

Numery seryjne
wymagajace
weryfikacji:

Indeks/identyfikator
FSCA:

Wymagane dziatanie:

Szanowni Klienci!

IGC PCB (wytacznie dla instalacji TrueBeam) nie wskazuje btedu interfejsu
RT w przypadku btedu 1I/O pomiedzy ICG PCB i urzadzeniem
Framegrabber.

AlignRT

Wszystkie konfiguracje z zamontowanym IGC TB PCB (czes¢ V000172,
wyltgcznie oprogramowanie 1171).

Nie dotyczy - wycofanie dotyczy jedynie oprogramowania sprzetowego
IGC TB PCB. Klienci, u ktérych moze wystgpic ten btgd posiadajg wersje
V5.0.1747, V5.0.1748 lub V5.0.1749, nie ma to jednak zwigzku ze skalg
problemu ani jego rozwigzaniem.

Patrz zatgczony formularz Meddev 2.12/1 FSCA

3004832819-07/25/18-001-C

Zawiadomienie i modyfikacja (weryfikacja) urzadzenia za pomoca
zdalnego usuniecia btedu oprogramowania sprzetowego PCB.

Vision RT przesyta niniejsze pismo w zwigzku ze stwierdzeniem mozliwosci pojawienia sie
potencjalnego problemu z uzywanym przez Panstwa urzadzeniem AlignRT - w szczegdlnosci
urzadzeniem AlignRT zintegrowanym z akceleratorem liniowym TrueBeam firmy Varian. W
przypadku posiadania wielu systeméw AlignRT uzywanych bez integracji z akceleratorem liniowym
TrueBeam lub innym akceleratorem liniowym i protonowym badZz tomografem komputerowym nie
istnieje ryzyko wystgpienia problemu.
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Btad zostat zidentyfikowany przez Vision RT podczas wewnetrznego testowania nowego
oprogramowania bedacego w fazie opracowywania, co podkresla potencjalng wade stosowanego
produktu. Ten potencjalny problem dotyczy jedynie systemdéw AlignRT zintegrowanych z
akceleratorem liniowym TrueBeam firmy Varian (w tym STx i Edge). Nie dotyczy natomiast zadnych
innych akceleratordw liniowych, tomograféw komputerowych ani urzgdzen do terapii protonowe;j.

Firma Vision RT nie byta w stanie odtworzy¢ btedu ani w standardowych, ani w wymagajacych
(skrajnych) warunkach. Istnieje réwniez przekonanie, ze mozliwo$¢ jego wystgpienia jest tak
niewielka, iz nie moze stanowi¢ zadnego zagrozenia. Uwazamy jednak, ze naszym obowigzkiem jest
zgtaszanie wszelkich kwestii mogacych stanowié potencjalne ryzyko.

Ryzyko dotyczy mozliwosci uszkodzenia interfejsu sprzetu Vision RT podczas dostawy, chociaz takie
przypadki nigdy nie zostaty zgtoszone. Do takiego uszkodzenia moze dojs$¢ jedynie przy wystgpieniu
btedu oprogramowania sprzetowego po zapewnieniu uruchomienia wigzki lub w trakcie terapii. W
takim przypadku system AlignRT wyswietlitby przesuniecie pacjenta poza granice tolerancji jako
normalne, chociaz system nie bramkowatby wigzki. Ze wzgledu na swojg budowe, system nie bytby
w stanie zapewni¢ ponownego uruchomienia wigzki, wiec niezamierzone promieniowanie mogtoby
mieé miejsce jedynie w przypadku jednostkowego pacjenta w jedostkowym polu lub tuku.

Zgodnie z potwierdzeniem, firmie Vision RT nigdy nie zgtoszono wystgpienia takiego problemu. Co
wiecej, nie istniejg dowody na wystgpienie zadnego rodzaju btedu oprogramowania sprzetowego
stosowanego z produktami PCB lub komponentami, ktére mogtoby spowodowac zagrozenie. W
rezultacie, prawdopodobieristwo wystgpienia takiego btedu oprogramowania sprzetowego jest mato
prawdopodobne, a wtasciwie rowne zeru.

Podkreslamy ponownie, ze jest to zatozenie teoretyczne, ktdrego nie udato sie odtworzy¢ Vision RT
w obecnie stosowanych konfiguracjach produktu.

Vision RT nie wymaga od klientow zwrotu urzadzen ani ich czesci.

Oczekujemy, ze btad oprogramowania sprzetowego bedzie mozna usungc¢ za pomocg automatycznej
aktualizacji dostarczonej zdalnie do stacji roboczej. Oprogramowanie naprawcze zostanie
dostarczone przez autoryzowanych serwisantow. Bedzie sie to odbywacé miedzy godz. 24:00 i 05:00
(czasu lokalnego) od 21 do 31 sierpnia. Czas trwania aktualizacji nie przekroczy 15 minut.

Aby umozliwi¢ pobranie oprogramowania naprawczego stacja robocza AlignRT MUSI by¢ wtaczona
(co bedzie widoczne na ekranie firmy Microsoft) przy wytgczonej aplikacji AlignRT.

Sposdb zamykania aplikacji AlignRT zostat przedstawiony w instrukcji obstugi, przypominamy go
jednak ponizej:

Formularz 005 | Wersja 3.0 | 01-lip-2015 r. Strona2z5



\/l S |$m rt Dove House, Arcadia Avenue
N3 2JU London, UK
INFORMACIJA DOTYCZACA WERYFIKACIJI URZADZENIA MEDYCZNEGO
OSTRZEZENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

4.5.7 Exiting a screen and the application

o INFORMATION
'x‘iﬁ

You cannot exit a screen during patient monitoring or if a dialog, message or selection
screen is displayed.

This is the Exit icon . It is present on all screens.

e |f you click the EXIT icon on the Main Menu, a dialog is displayed asking if you wish to exit AlignRT.
q Click YES to close AlignRT. Click NO to return to the Main Menu.

e When you click the EXIT icon on most other screens you are returned to the previous screen. This
is not the case for the Record or Treatment screens, where you are returned to the Browse for
Patient window (See Figure 10.12).

Rys. 1 - Instrukcja zamykania aplikacji AlignRT

Po zamknieciu aplikacji AlignRT obraz ekranu Windows® bedzie wyglada¢ jak na przedstawionym
nizej przyktadzie:

A

PCR Number:"" 100-0043
Support: +44 208 349 6519
Website:

Rys. 2 - Typowy obraz ekranu wskazujacy, ze system AlignRT jest wytgczony

UWAGA - nalezy upewni¢ sie, ze aplikacja zostata wytgczona, a nie jedynie zmniejszona. Aby to
sprawdzi¢, nalezy upewnic sie, ze aplikacja nie jest wyswietlana na pasku zadan w dolnej czesci
ekranu.

Stacje roboczg nalezy pozostawia¢ w takim stanie miedzy godz. 24:00 i 05:00 (czasu lokalnego) od
21 do 31 sierpnia. Brak takiego przygotowania stacji roboczej lub jej niepodtgczenie do sieci
zostanie zidentyfikowane przez nasz zespdt serwisowy, ktéry skontaktuje sie z Paristwem w celu
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przeprowadzenia bezposredniej aktualizacji systemu. W niektérych przypadkach moze
skontaktowac sie z Panstwem nasz lokalny dystrybutor.

Po wprowadzeniu oprogramowania naprawczego wystarczy jedynie uruchomi¢ ponownie maszyne.

Zaznaczamy, ze do sprzetu i oprogramowania nie trzeba wprowadza¢ zadnych zmian, nie jest
wymagana ich wymiana ani modyfikacja. Oprogramowanie sprzetowe zostanie przestane na
pojedynczg ptyte PCB w systemie, co nie bedzie mie¢ wptywu na oprogramowanie stacji roboczej ani
kamery. Oprogramowanie naprawcze nie wymaga umowy serwisowe;j.

Nie bedzie mie¢ ono wptywu na istniejgce ustawienia systemu ani pliki. Zmiana oprogramowania
sprzetowego nie wymaga ponownej kalibracji ani ponownego testowania systemu. Vsion RT zaleca
uzytkownikom, aby przed usunieciem btedu oprogramowania sprzetowego, sprawdzali czy na
akceleratorze liniowym zapewnione jest wstrzymanie wigzki kiedy AlignRT sygnalizuje taka
koniecznosé.

Klienci powinni przekaza¢ niniejsze pismo tym wszystkim osobom w organizacji, ktére powinny
zaznajomic sie z takimi informacjami. Nalezy przypominac o tej kwestii dopdki dziatania wskazane w
niniejszym piSmie nie zostang pomyslnie wdrozone.

W razie jakichkolwiek przypuszczen, ze problem mogt sie pojawié, szczegdlnie w przypadku
powigzania go z obrazeniami pacjenta, nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie z firmg Vision RT pod
adresem e-mail ComplaintsHandling@visionrt.com

Nalezy wypetni¢ potwierdzenie zawarte w zatgczniku nr 1 oraz odesta¢ na adres e-mail
RecallSupport072518@VisionRT.com.

Kontakt z Vision RT

W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczgcych niniejszego pisma, nalezy skontaktowac sie z Vision
RT pod numerem telefonu +44 20 83464300 (866 778-2379 w USA) lub adresem e-mail
http://www.visionrt.com/contact/details.

Dziekujemy za wspétprace

Vision RT stara sie zagwarantowacé najwyzsze standardy jakosci, bezpieczenstwa produktu oraz
zadowolenie klienta. W zwigzku z tym pragniemy podziekowac za Paristwa pomoc w tej sprawie.

Z powazaniem

Chris Hannan
Francesco Sapia, Kierownik ds. Jakosci i Rejestracji Lekow
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Zatacznik nr 1 - Potwierdzenie zapoznania sie z trescia

Weryfikacja / FSN ID

3004832819-07/25/18-001-C

Nazwa zaktadu

(prosze upewnic sie, ze informacje sg czytelne)

Dane kontaktowe (imie i nazwisko, | Imie i

stanowisko, numer telefonu oraz adres e- | nazwisko

mail) osoby wypetniajgcej karte

odpowiedzi klienta Stanowisko
Nr
telefonu
E-mail
Podpis

Numer seryjny/PCR urzadzenia/urzadzen

Potwierdzam zapoznanie sie z niniejszg | (JTAK

informacja, zrozumienie jej oraz

Ja J€ CINIE

przekazanie wtasciwym pracownikom w
szpitalu.

Jezeli nie, nalezy przedstawic
uzasadnienie:

racjonalne
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