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NOTIFICATION DE CORRECTION D’UN EQUIPEMENT MEDICAL
AVIS DE SECURITE SUR LE TERRAIN

A I'attention du médecin-chef
Adresse électronique

Adresse électronique
Adresse électronique
Adresse électronique

Pays
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Dove House, Arcadia Avenue
N3 2JU London, RU

NOTIFICATION DE CORRECTION D’UN EQUIPEMENT MEDICAL

09 aolt 2018

Objet :

Nom commercial du
produit :

Configuration
matérielle concernée :

Version du logiciel

AVIS DE SECURITE SUR LE TERRAIN

L'IGC PCB (le portail de contrble intégré de la carte de circuit imprimé)
(uniguement pour les installations TrueBeam) ne fournit pas d’interface
RTI d’erreur en cas d’erreur 1/O (entrée/sortie) entre I'lGC PCB et la carte
graphique PCB.

AlignRT

Toute configuration intégrant IGC TB PCB (part V000172, firmware 1171
uniquement).
Non applicable — ce rappel concerne uniquement le firmware de I’ IGC TB

concernée : PCB. Tous les clients concernés auront V5.0.1747, V5.0.1748 ou
V5.0.1749, mais cela n’a aucune influence sur I'étendue du probléme ou
sa résolution.

Nomde = e,

I’établissement :
Numéros de série
concernés :
Référence/identifiant
FSCA :

Type d’action :

Se référer au formulaire Meddev 2.12/1 FSCA ci-joint.
3004832819-07/25/18-001-C

Notification et modification d’équipement (correction) par le biais d’une
correction a distance du firmware PCB.
Cher Client,

Vision RT vous écrit parce que notre société a identifié un probléeme potentiel avec votre équipement
AlignRT — pour étre plus spécifique, votre équipement AlignRT intégré a un accélérateur linéaire (linac)
Varian TrueBeam. Si vous disposez de plusieurs systémes AlignRT, que vous n’utilisez pas intégrés a
un accélérateur linéaire TrueBeam ou qui sont intégrés a un autre type d’accélérateur linéaire, un
dispositif a protons ou un tomodensitometre, ces équipements ne présentent aucun probléme ou
risque.

Vision RT a identifié un défaut au cours de tests internes sur un nouveau logiciel en cours de
développement, mettant en évidence un défaut potentiel dans les produits en service. Ce probléme
potentiel n’affecte que les systemes AlignRT intégrés a un accélérateur linéaire Varian TrueBeam (y
compris STx et Edge). Aucun autre type d’accélérateur linéaire, de tomodensitometre ou de dispositif
a protons n’est affecté.

Bien que Vision RT n’ait pas été en mesure de reproduire ce défaut dans des conditions normales ni
méme dans des conditions d’utilisation intensive (stress), et méme si nous pensons que la probabilité
gue ce défaut se manifeste est si infime qu’il est peu vraisemblable qu’il puisse constituer une source
de danger, notre société estime néanmoins que ce risque potentiel doit étre éliminé.

Ce risque concerne un échec de 'interface entre Vision RT et le matériel en cours de traitement, ce
qui n’a jamais été signalé. Cela ne peut se produire que si une défaillance du matériel informatique
se produit aprés confirmation de I’activation du faisceau et pendant I'acte thérapeutique. Dans ce
cas, si un patient recevait un niveau de radiation supérieur a la limite tolérable, le systeme AlignRT le
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signalerait, mais le systeme ne controlerait pas le faisceau de maniére adaptée. Toutefois, en raison
de la maniére dont le systéme est concu, le systéme ne pourrait réactiver le faisceau ensuite, si bien
gue toute administration de radiation involontaire ne pourrait concerner qu’un patient dans un champ
ou arc.

Vision RT peut vous confirmer que la société n’a jamais recu aucune plainte concernant la survenue
d’un tel incident. En outre, la société ne dispose d’aucun élément de preuve qui laisserait a penser
gu’une quelconque défaillance matérielle d’un produit en service sur aucun des PCB ou composants
se serait produite et aurait été de nature a engendrer une situation dangereuse. En conséquence, la
société estime que le risque qu’une telle défaillance matérielle se produise est extrémement
improbable, avec une probabilité proche de zéro.

Vision RT tient de nouveau a souligner qu’il ne s’agit que d’un probléme théorique que nous n’avons
pas été en mesure de reproduire sur la configuration des produits actuellement en service.

Vision RT ne demande pas a ses clients de nous retourner leurs équipements ou aucune de leurs
pieces.

Notre intention est de vous fournir une correction du firmware par le biais d’'une mise a jour
automatique et a distance de votre poste de travail AlignRT. La correction du firmware sera assurée
par I'équipe de notre service sur site. Elle sera effectuée entre minuit et 5 h 00 (heure locale pour
vous) dans les nuits du 21 aolit au 31 aolit. Le processus de mise a jour du firmware devrait prendre
moins de 15 minutes.

Afin que la correction du firmware puisse étre téléchargée, il est CRUCIAL que votre poste de travail
AlignRT soit allumé (le bureau Microsoft est visible) et que I’application AlignRT soit fermée.

Les instructions pour fermer I'application AlignRT sont fournies dans le manuel d’utilisateur, mais elles
sont également rappelées ci-dessous :

4.5.7 Exiting a screen and the application

‘f"' INFORMATION
<,

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.

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

¢ 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).

lllustration 1 - Instructions pour fermer I'application AlignRT

Une fois I'application fermée, le bureau Windows® s’affichera. Un exemple pour AlignRT est montré
ci-dessous :
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A

.

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

lllustration 2 — Bureau normal montrant que I'application AlignRT a été fermée

IMPORTANT - veillez a ce que I’application ait bien été fermée et non juste minimisée. Vérifiez-le
en vous assurant que I’application n’apparait PAS dans la barre des taches au bas du bureau.

Veuillez vous assurer que votre poste de travail reste dans cet état entre minuit et 5 h 00 (heure
locale pour vous) dans les nuits du 21 aolt au 31 aodt. Sivous n’effectuez pas cette manoeuvre ou
ne disposez pas de connexion au réseau sur votre poste de travail, notre équipe de service s’en rendra
compte et vous contactera pour programmer la mise a jour de votre systéme directement avec vous.
Dans certains cas, vous pourriez étre contacté par notre distributeur local plutét que par nous.

Une fois la correction effectuée, tout ce que vous aurez a faire sera de redémarrer votre ordinateur.

Veuillez noter que cette opération ne nécessitera aucun changement, remplacement ou modification
d’un quelconque matériel informatique ou logiciel — une correction du firmware sur une seule PCB
(carte de circuit imprimé) est tout ce qui est nécessaire. Le firmware sera téléchargé sur une seule
PCB dans votre systeme et n’affectera aucun des autres logiciels sur votre poste de travail ou la
caméra. Cette correction ne nécessite pas de contrat de maintenance.

Cette correction n’affectera aucun des parametres et fichiers existants. Le changement de firmware
ne nécessitera aucun nouveau calibrage ou test de votre systeme. Jusqu’a la correction du firmware,
Vision RT recommande aux utilisateurs de vérifier et s’assurer que l'interruption du faisceau est
confirmée sur votre accélérateur linéaire quand AlignRT signale que l'interruption du faisceau doit
étre confirmée.
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Nous prions nos clients de transmettre cette lettre a toute personne qui devrait en étre informée au
sein de leur organisation. Nous vous demandons de rester conscients de ce probleme si longtemps
gue toutes les actions indiquées dans cette lettre n"auront pas été effectuées avec succes.

Vision RT prie ses clients de nous informer sans délai a I'adresse ComplaintsHandling@visionrt.com,
s’ils pensent que ce probléme aurait pu se produire, en particulier si un patient a eu a en souffrir.

Les clients sont priés de remplir I'accusé de réception en appendice 1 et de nous le retourner par email
a I'adresse RecallSupport072518@VisionRT.com.

Contactez Vision RT

Si vous avez la moindre question relative a cette lettre, n’hésitez pas a contacter Vision RT par
téléphone, au +44 20 83464300 (866 778-2379 si vous appelez des Etats-Unis), ou via notre site
Internet http://www.visionrt.com/contact/details.

Je vous remercie de votre coopération.

Vision RT s’engage a respecter les plus hautes normes en matiere d’excellence, de sécurité de ses
produits et de satisfaction de ses clients. Nous souhaitons donc vous remercier de votre soutien dans
cette affaire.

Veuillez agréer, madame, monsieur, mes salutations distinguées.

A
==

Chris Hannan
Vice-président — Assurance qualité et affaires réglementaires
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Appendice 1 — Accusé de réception du client

Rappel / FSN ID

3004832819-07/25/18-001-C

Nom de I'établissement
(veuillez vous assurer que les informations sont
lisibles)

Coordonnées (nom, intitulé de poste,
téléphone et adresse e-mail) de la
personne qui remplit le coupon de réponse
client

Nom :

Intitulé de
poste :

Téléphone :

services de I'hopital.

E-mail :
Signature :
Numéro de série/PCR du/des
équipement(s)
Je confirme que cette notification a été lue, | CJOUI
comprise et distribuée dans les différents | [J NON

En cas de réponse négative, veuillez en préciser la

raison.
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