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Uwagi dotyczace
bezpieczenstwa, poprawki
wdrazane do urzgdzenia
medycznego nr 109886

RayStation, RayPlan 9A, 9B, 10A,
10B, 11A, 11B i 12A z dodatkami
service pack

Aby ustali¢, czy problem dotyczy uzywanej wersji, nalezy
sprawdzié numery kompilacji wymienione ponizej w polach
NAZWA | WERSJA PRODUKTU

16 lutego, 2023
RSL-P-RS FSN Class Il 109886

Problem

Informacja dotyczy problemoéw z eksportem DICOM z modutu symulacji wirtualnej oraz probleméw z
importem planéw symulacji wirtualnej w RayStation, RayPlan 9A, 9B, 10A, 10B, 11A, 11B i 12A z
dodatkami service pack.

Uzytkownikowi przypominamy o ponizszych informacjach, aby unikngt nieprawidtowo przeprowadzonego
leczenia.

Grupa docelowa

Informacja jest skierowana do wszystkich uzytkownikéw RayStation korzystajgcych z modutu symulaciji
wirtualne;.

Nazwa i wersja produktu

Produkty, ktorych dotyczy symulacja, sg sprzedawane pod nazwami handlowymi RayStation, RayPlan 9A,
9B, 10A, 10B, 11A, 11B i 12A z dodatkami service pack. Aby ustali¢, czy uzywana wersja jest objeta,
otworz okno dialogowe Informacje o RayStation w aplikacji RayStation i upewnij sie, ze w oknie widnieje
wersja kompilacji ,9.0.0%, ,9.0.1", ,9.1.0", ,9.2.0”, ,10.0.0", ,10.0.1”, ,10.0.2", ,10.1.0”, ,10.1.1", ,11.0.0”,
,11.0.1", ,11.0.3", ,11.04", ,12.0.0", ,12.1.0", ,12.1.1", ,12.0.3", ,12.1.2", ,12.0.4", ,12.1.3", ,13.0.0” lub
»13.1.0”. Jesli tak, niniejsze uwagi dotyczg uzywanej wersji.

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

Nazwa produktu (numer kompilacji) UDI-DI

RayStation 9A (9.0.0.113) 0735000201017420190612
RayStation 9A SP1 (9.0.1.142) 0735000201048820220420
RayStation 9B (9.1.0.933) 0735000201026620191220
RayStation 9B SP1 (9.2.0.483) 0735000201029720200310
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RayStation 10A (10.0.0.1154)

0735000201030320200526

RayStation 10A SP1 (10.0.1.52)

0735000201036520200526

RayStation 10A SP2 (10.0.2.10)

0735000201065520220608

RayStation 10B (10.1.0.613)

0735000201031020201216

RayStation 10B SP1 (10.1.1.54)

0735000201047120220128

RayStation 11A (11.0.0.951)

0735000201038920210518

RayStation 11A SP1 (11.0.1.29)

0735000201043320210610

RayStation 11A SP2 (11.0.3.116)

0735000201044020210916

RayStation 11A SP3 (11.0.4.15)

0735000201063120220616

RayStation 11B (12.0.0.932)

0735000201042620211208

RayStation 11B SP1 (12.1.0.1221)

0735000201049520220312

RayStation 11B SPC1 (12.1.1.41)

0735000201058720220330

RayStation 11B SP2 (12.0.3.68)

0735000201050120220422

RayStation 11B SPC2 (12.1.2.91)

0735000201061720220517

RayStation 11B SP3 (12.0.4.12)

0735000201060020220620

RayStation 11B SPC3 (12.1.3.162)

0735000201066220221003

RayStation 12A (13.0.0.1547)

0735000201054920220616

RayStation 12A SP1 (13.1.0.144)

0735000201067920221007

Opis
Eksport

Mozliwe jest ustawienie niezerowego kata kolimatora w module symulaciji wirtualnej. Kat bedzie prawidtowy
w interfejsie uzytkownika, jednak jesli plan jest eksportowany w formacie DICOM eksportowanym
przyciskiem ,Eksport VSIM” (patrz Rysunek 1 ponizej), kat bedzie nieprawidlowy w wyeksportowanym

planie RT. W wyeksportowanym planie RT w pozycji atrybutu DICOM Beam Limiting Device Angle

(300A,0120) ustawiona jest wartos¢ zero, bez wzgledu na wybrany kat kolimatora.

Mozliwy jest takze wybodr klindw i kolimatorow stozkowych w module symulacji wirtualnej. Wszelkie
wybrane kliny lub kolimatory stozkowe zostang zignorowane podczas eksportu w przypadku przycisniecia

przycisku ,Eksport VSIM”.

[

VSIM
Export

Rysunek 1. Przycisk ,Eksport VSIM”.

Problemy wptywajg wytacznie na eksport w formacie DICOM z modutu symulacji wirtualnej. Jesli plan

symulacji wirtualnej zostanie wyeksportowany z innego modutu RayStation lub z menu RayStation (patrz
Rysunek 2 ponizej), atrybut DICOM Beam Limiting Device Angle (300A,0120) bedzie prawidtowy oraz

uwzglednione zostang wszelkie kliny i/lub kolimatory stozkowe.
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Rysunek 2. Przycisk menu RayStation.

Import

Jesli plan RT zostanie zaimportowany do RayStation bez zdefiniowanych wartosci MU lub z ostong statg z
brakujgcymi informacjami, nastgpi import w postaci planu symulacji wirtualnej do RayStation. Oto warunki,
ktére muszg zosta¢ spetnione, aby operacja przebiegta pomysinie:

1. Wymagany jest plan RT z UID klasy SOP (0008,0016) ,1.2.840.10008.5.1.4.1.1.481.5”
2. Wszystkie wigzki muszg mie¢ Radiation Type (300A,00C6) ,PHOTON” i Beam Type
(300A,00C4) ,STATIC”
3. Przynajmniej jedno z ponizszych zatozen musi by¢ prawdziwe:
a. Number of Blocks (300A,00F0) wieksza od 0 a Total Block Tray Factor (300A,00F2) jest
brakujacy lub poza interwatem [0,5, 1,0]
b. lIstniejg przynajmniej 2 pozycje w Block Sequence (300A,00F4)
c. lIstnieje przynajmniej jedna ostona z wartoscig Block Divergence (300A,00FA) inng niz
+PRESENT”
d. Istnieje przynajmniej jedna ostona z Block Transmission (300A,0102) brakujgcg lub poza
zakresem [0,0, 0,2]
e. lIstnieje przynajmniej jedna ostona bez Block Tray ID (300A,00F5)
f. Istniejg dwie ostony z tym samym Block Type (300A,00F8)
g. lIstnieje ostona o Total Block Tray Factor (300A,00F2) niepasujacym do definic;ji
transmisji tacy ostony w RayPhysics
h. Istnieje przynajmniej jeden punkt kontrolny bez okreslonej wartosci Cumulative Meterset
Weight (300A,0134)

Jesli plan jest importowany jako plan symulacji wirtualnej, uzytkownik otrzyma powiadomienie z
ostrzezeniem o imporcie, ktére zostanie takze zapisane w dzienniku importu (przyktad przedstawiono na
Rysunku 3).

DICOM import succeeded

DICOM import succeeded
In total 1 object(s) imported.

Please note the following warnings/assumptions:

#11.2.752.243.1.1.20230213164702495.2350.72232 RTPLAN: Cumulative Meterset Weight is null in one or more
control points. This would hinder regular plan import. Attempting to import as virtual simulation plan instead.

Rysunek 3. Przykladowe ostrzezenie wyswietlone podczas importu symulacji wirtualne;j.
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Po aktywacji importu tego typu niektore atrybuty, ktére zwykle sg importowane, zostang zignorowane.
Oto przykiady:

Table Top Pitch Angle (300A,0140) — w wyniku importu VSIM zostanie ustawiona warto$¢ 0
Table Top Roll Angle (300A,0144) — w wyniku importu VSIM zostanie ustawiona wartos¢ 0
Zadne atrybuty bolusy przypisane do wigzek nie zostang ustawione w w importowanej wigzce
danego planu symulacji wirtualnej

Zadne kliny uwzglednione w zaimportowanym planie RT nie zostang zaimportowane

Zadne kolimatory stozkowe uwzglednione w zaimportowanym planie RT nie zostang
zaimportowane

Jesli plan RT zawiera wiele punktéw kontrolnych z réznymi pozycjami MLC, jedynie pozycje
pierwszego punktu kontrolnego zostang skonwertowane do wirtualnej ostony

Istnieje wiele walidacji niewykonanych w przypadku importu VSIM, ktére zwykle generujg ostrzezenia lub
catkowicie blokujg import.

Jesli dawka zostata obliczona w przypadku planu zaimportowanego jako plan symulacji wirtualnej, bedzie
odpowiadaé planowi w RayStation, ale moze nie odpowiadaé pierwotnemu planowi.

Dzialania, ktore powinien wykona¢ uzytkownik

Nalezy pamieta¢, ze plan RT wyeksportowany przy uzyciu przycisku ,Eksport VSIM” zawsze ma
w pozycji atrybutu DICOM Beam Limiting Device Angle (300A,0120) ustawiong wartos$¢ zero.
Nalezy pamieta¢, ze plan RT wyeksportowany przy uzyciu przycisku ,Eksport VSIM” zawsze ma
w pozycji atrybutu DICOM Number of Wedges (300A,00D0) ustawiong wartos¢ zero, a dodatkowo
nie zostang wyeksportowane zadne dane klina.

Nalezy pamietaé, ze plan RT wyeksportowany przy uzyciu przycisku ,Eksport VSIM” nigdy nie
bedzie obejmowat atrybutu DICOM Applicator Sequence (300A,0107), a dodatkowo nie zostang
wyeksportowane zadne dane kolimatora stozkowego.

Nie nalezy uzywacé ani nie eksportowaé¢ planéw symulacji wirtualnych z niezerowym katem
kolimatora, klinami lub kolimatorami stozkowymi przy uzyciu przycisku ,Eksport VSIM”.

Nalezy pamieta¢, ze plan zaimportowany w jako plan symulacji wirtualnej moze nie zawieraé
wszystkich pozadanych informacji, a niektére atrybuty wptywajace na dawke moga réznic sie od
tych z oryginalnego planu.

Nalezy zawsze oblicza¢ dawke importowanego planu symulacji wirtualnej przed eksportem. Nie
nalezy uzywac przycisku ,Eksport VSIM” do eksportu takich planéw.

Nalezy poinformowaé¢ personel zajmujgcy sie planowaniem i wszystkich uzytkownikow o tym
obejsciu.

Sprawdz swoj produkt i zidentyfikuj wszystkie zainstalowane jednostki za pomocg powyzszych
numeréw wersji oprogramowania.

Nalezy potwierdzi¢ przeczytanie i zrozumienie tego powiadomienia, odpowiadajac na
wiadomos¢ e-mail z powiadomieniem.
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Rozwigzanie

Ten problem zostanie rozwigzany w nastepnej wersji RayStation, ktérej wprowadzenie na rynek
zaplanowano na czerwiec 2023 roku (termin zalezy od zasad wprowadzania produktéw na rynek na
konkretnych rynkach). Jesli klienci zamierzajg nadal korzysta¢ z wersji systemu RayStation, do ktérych
odnoszg sie niniejsze powiadomienia, wowczas wszyscy uzytkownicy muszg o nich pamietac. Klienci
mogqg rowniez dokona¢ aktualizacji do nowej wersji, gdy zostanie ona udostepniona do uzytku klinicznego.

Przekazywanie niniejszego powiadomienia

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

Dziekujemy za wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Aby uzyska¢ informacje prawne, prosimy o kontakt pod adresem quality@raysearchlabs.com.

RaySearch powiadomi odpowiednie agencje regulacyjne o niniejszych uwagach dotyczacych
bezpieczenstwa.
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POTWIERDZENIE ODBIORU

Prosimy o potwierdzenie odbioru komunikatu dotyczacego
bezpieczenstwa stosowania produktu

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 wypetnié ponizsze pola. Ten
formularz mozna rowniez przesta¢ faksem na numer 1-631-828-2137 (tylko w Stanach Zjednoczonych).

Od: (nazwa instytuciji)
Osoba kontaktowa: (drukowanymi literami)
Nr telefonu:

E-mail:

Zapoznatem(-am) sie z niniejszym powiadomieniem.

Uwagi (opcjonalnie):
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