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Pilne zawiadomienie dotyczgce
bezpieczenstwa, korekta urzagdzenia medycznego
#130646

RayStation/RayPlan 8B, 9A, 9B, 10A, 10B,
11A, 11B, 12A, 12B, 2023B, 2024A, w tym
niektére pakiety serwisowe

Aby ustalié, czy problem dotyczy uzywanej wersiji,
nalezy sprawdzi¢ numery kompilacji wymienione ponizej
w polach NAZWA | WERSJA PRODUKTU

23 lutego 2024 r.
RSL-P-RS-FSN Klasa Il 130646

Problem

Niniejsze uwagi dotyczg btedu w uzytkowaniu produktu RayStation/RayPlan, polegajagcym na btednym
wyborze krzemu (Si) jako zamiennika materiatu w implancie z polimeru Zelu silikonowego.

Grupa docelowa

Niniejsze powiadomienie jest skierowane do wszystkich uzytkownikow RayStation/RayPlan, ktérzy stosujg
Patient modeling z zamiang materiatu.

NAZWA | WERSJA PRODUKTU

Produkty, ktérych dotyczg niniejsze uwagi, sg sprzedawane pod nazwami handlowymi
RayStation/RayPlan 8B, 9A, 9B, 10A, 10B, 11A, 11B, 12A, 12B, 2023B, 2024A, w tym niektdre pakiety
serwisowe. Aby ustali¢, czy uwagi dotyczg uzywanej wersji, nalezy otworzy¢ okno dialogowe About
RayStation/RayPlan (O aplikacji RayStation/RayPlan) w aplikacji RayStation/RayPlan i sprawdzi¢, czy
podany tam numer kompilacji znajduje sie na ponizszej liscie. Jesli tak, niniejsze uwagi dotyczg uzywanej
wersji.

Indywidualny numer rejestracyjny (SRN) producenta: SE-MF-000001908

Nazwa produktu (numer kompilacji) UDI-DI

RayStation/RayPlan 8B (8.1.0.47) 0735000201012920181209
RayStation/RayPlan 8B SP1 (8.1.1.8) 0735000201020420190214
RayStation/RayPlan 8B SP2 (8.1.2.5) 0735000201023520190524
RayStation/RayPlan 9A (9.0.0.113) 0735000201017420190612
RayStation/RayPlan 9A SP1 (9.0.1.142) 0735000201048820220420
RayStation/RayPlan 9B (9.1.0.933) 0735000201026620191220
RayStation/RayPlan 9B SP1 (9.2.0.483) 0735000201029720200310
RayStation/RayPlan 10A (10.0.0.1154) 0735000201030320200526
RayStation/RayPlan 10A SP1  (10.0.1.52) 0735000201036520200526
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RayStation/RayPlan 10A SP2  (10.0.2.10) 0735000201065520220608
RayStation/RayPlan 10B (10.1.0.613) 0735000201031020201216
RayStation/RayPlan 10B SP1  (10.1.1.54) 0735000201047120220128
RayStation/RayPlan 11A (11.0.0.951) 0735000201038920210518
RayStation/RayPlan 11A SP1  (11.0.1.29) 0735000201043320210610
RayStation/RayPlan 11ASP2  (11.0.3.116) 0735000201044020210916
RayStation/RayPlan 11A SP3  (11.0.4.15) 0735000201063120220616
RayStation/RayPlan 11B (12.0.0.932) 0735000201042620211208
RayStation/RayPlan 11B SP1  (12.1.0.1221) 0735000201049520220312
RayStation/RayPlan 11B SPC1  (12.1.1.41) 0735000201058720220330
RayStation/RayPlan 11B SP2  (12.0.3.68) 0735000201050120220422
RayStation/RayPlan 11B SPC2 (12.1.2.91) 0735000201061720220517
RayStation/RayPlan 11B SP3  (12.0.4.12) 0735000201060020220620
RayStation/RayPlan 11B SPC3  (12.1.3.162) 0735000201066220221003
RayStation/RayPlan 11B SPC4 (12.1.4.113) 0735000201070920230222
RayStation/RayPlan 11B SPC5 (12.1.5.60) 0735000201074720230914
RayStation/RayPlan 11B SPT1  (12.3.0.119) 0735000201057020221222
RayStation/RayPlan 12A (13.0.0.1547) 0735000201054920220616
RayStation/RayPlan 12A SP1  (13.1.0.144) 0735000201067920221007
RayStation/RayPlan 12A SP2 ~ (13.1.1.89) 0735000201073020230913
RayStation/RayPlan 2023B (14.0.0.3338) 0735000201055620230630
RayStation/RayPlan 2024A (15.0.0.430) 0735000201072320231213

Opis

Produkt RayStation/RayPlan umozliwia zamiane materialu w celu uzyskania wiekszej doktadnosci
obliczania dawki, je$li dane obrazowe obejmujg implanty lub artefakty. Uzytkownik moze wybrac
wstepnie zdefiniowane materiaty z listy domysinych materiatbw w RayStation/RayPlan i/lub sposrod
materiatéw wskazanych przez uzytkownika, ktére mozna dodawacé do listy. Pierwiastek chemiczny krzem
znajduje sie na liscie domysinych materiatéw RayStation/RayPlan. W produktach RayStation/RayPlan w
wersji 2023B i nowszych krzem jest wyswietlany na liscie domysinych materiatéw jako ,Silicon [Si]”. We
wczesniejszych wersjach jest wyswietlany jako ,Silicon”.

Firma RaySearch otrzymata dwa zgtoszenia nieprawidtowego przebiegu terapii po tym, jak uzytkownicy
wybrali opcje ,Silicon” podczas tworzenia zamiennika materialu dla implantu z polimeru Zelu
silikonowego. Czysty krzem, ktéry figuruje na liscie materiatdw, ma gesto$¢ 2,33 g/cm3, natomiast
prawidiowa gesto$¢ polimeréw zelu silikonowego jest bliska gestosci wody. Nieprawidiowy wybor
materiatu spowodowat poddanie pacjentow dziataniu zbyt duzej dawki promieniowania.

Nie doszto do usterki produktu. Przyczyng nieprawidtowego przebiegu terapii byt btad uzytkownika, ktéry
pomylit pierwiastek chemiczny krzem (Si) z polimerem Zelu silikonowego.

W przypadku wystgpienia tego btedu w uzytkowaniu wykrywalno$¢ btedu powinna by¢ wysoka. Choc¢
nazwy materiatdbw mogg by¢ podobne, wraz z nimi wyswietlana jest gestos¢, zatem wszystkie informacje
potrzebne do prawidtowej identyfikacji sg podane na interfejsie uzytkownika. W kilku miejscach
wyswietlane sg zastosowane zamiany materiatu, w tym na liScie obszaréw zainteresowania, w widoku
materiatéw i w raportach z planu (po wydrukowaniu do PDF lub na papierze).
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Ocena i zatwierdzenie planu leczenia przez wykwalifikowanego uzytkownika przed jego klinicznym
wdrozeniem to zabezpieczenie o zasadniczym znaczeniu, wymagane wprost zgodnie z normag
bezpieczenstwa IEC 62083 dotyczgcg plandéw radioterapii. Instrukcja obstugi RayStation zawiera
konkretny wymég dokonania przez uzytkownika przeglagdu obszaréw zainteresowania, obliczen
dawkowania i otrzymanych w efekcie planéw leczenia.

W produktach RayStation w wersjach 11B i nowszych personel wsparcia technicznego RaySearch moze
usung¢ krzem z listy materiatow.

Dziatania, ktére powinien wykona¢ uzytkownik

o Nalezy poinstruowac¢ personel odpowiedzialny za planowanie i wszystkich uzytkownikow o
mozliwosci wystgpienia opisanego btedu w uzytkowaniu.

e W przypadku uznania, ze wystgpienie btedu w uzytkowaniu w danej placéwce jest
prawdopodobne, nalezy podjgé dziatania w celu zapewnienia prawidlowej oceny
przyporzadkowanych materiatéw przed uzyciem modelu pacjenta do planowania leczenia.

o Jesli chcg Panstwo usunaé krzem z listy materiatow, prosimy o kontakt ze wsparciem
technicznym RaySearch. Jest to zalecane zwtaszcza w przypadku placéwek klinicznych,

w ktorych stosuje sie leczenie wigzka jonowg, w przypadku ktdrego ten btad w uzytkowaniu
mogtby wyrzadzié znaczne szkody.

o Nalezy sprawdzi¢ swoj produkt i zidentyfikowaé wszystkie =zainstalowane jednostki
W wymienionym powyzej numerem (numerami) wersji oprogramowania.

e Prosze potwierdzi¢ przeczytanie i zrozumienie niniejszego powiadomienia, odpowiadajac
na wiadomos¢ e-mail z powiadomieniem.

Rozwiazanie

Pierwiastek chemiczny krzem nie znajdzie sie na liScie produktow w nastepnej wersiji
RayStation/RayPlan, ktérej wprowadzenie na rynek zaplanowano na kwiecien 2024 roku (pod warunkiem
uzyskania dopuszczenia na niektorych rynkach). Na prosbe klienta krzem moze zosta¢ usuniety z listy
materiatow w juz zainstalowanych urzgdzeniach.

Przekazywanie niniejszego powiadomienia

Niniejsze powiadomienie musi zosta¢ przekazane wszystkim osobom, ktérym potrzebne sg te informacje
w Twojej organizacji. O tym powiadomieniu nalezy pamietaé, dopdki uzywana jest jakakolwiek wersja,
ktdrej dotyczy problem.

Dziekujemy za wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Informacje dotyczgce przepiséw prawnych mozna uzyskac, piszac na adres guality@raysearchlabs.com.

RaySearch powiadomi odpowiednie agencje regulacyjne o niniejszym zawiadomieniu dotyczacym
bezpieczenstwa.
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POTWIERDZENIE ODBIORU

Potwierdzenie odbioru niniejszego powiadomienia

Aby potwierdzi¢ zapoznanie si¢ z niniejszymi uwagami i ich
zrozumienie, nalezy wysta¢ odpowiedz na adres nadawcy niniejszej
wiadomosci e-mail.

Mozna réwniez wysta¢ wiadomos¢ e-mail lub zadzwoni¢ do lokalnego dziatu wsparcia, aby potwierdzic¢
otrzymanie niniejszych uwag.

Aby do wiadomosci e-mail dotgczy¢ podpisany formularz odpowiedzi, nalezy wypetni¢ ponizsze pola.
Formularz mozna réwniez przestac¢ faksem pod numer: +1-631-828-2137 (tylko w Stanach
Zjednoczonych).

Od: (nazwa instytuciji)
Osoba kontaktowa: (drukowanymi literami)
Nr tel.:

E-mail:

Zapoznatem(-am) sie z niniejszymi uwagami.

Komentarze (opcjonalne):
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