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Uwagi dotycz ace
bezpiecze nstwa, korekta
dotycz gca urz gdzenia
medycznego nr 52889 nr 52672 nr

52971

RayStation 4.0, RayStation 4.3 (InverseArc),
RayStation 4.5, RayStation 4.7, RayStation
4.9 (RayPlan 1), RayStation 5, RayStation 6
(RayPlan 2), RayStation/RayPlan 7,
RayStation/RayPlan 8A,
RayStation/RayPlan 8B i
RayStation/RayPlan 9A

RSL-D-61-406

PROBLEM
Niniejsze zawiadomienie dotyczy trzech probleméw znalezionych w przypadku RayStation 4.0,
RayStation 4.3 (InverseArc), RayStation 4.5, RayStation 4.7, RayStation 4.9 (RayPlan 1), RayStation 5,
RayStation 6 (RayPlan 2), RayStation/RayPlan 7, RayStation/RayPlan 8A, RayStation/RayPlan 8B i
RayStation/RayPlan 9A:
i. Opcje mapowania (Map ROI) na liscie ROl w module Structure Definition mogg generowac
niezamierzone geometrie ROI
ii. Zachowanie listka granicznego (guard leaf) Elekta. Istnieje problem interoperacyjnosci z Elekta
w zakresie ustawiania listkbw granicznych.
iii. SSD, rozumiane jako odlegtos¢ od zrédta do powierzchni, czasami wskazuje odlegtos¢ od
zrodta do skory.

Zgodnie z naszg najlepsza wiedzg te problemy nie spowodowaty niewtasciwego leczenia pacjentéw ani
innych incydentéw. Jednak uzytkownik musi byé s$wiadomy ponizszych informacji, aby unikng¢
nieprawidtowych obliczer dawki podczas planowania leczenia.

ODBIORCY
Niniejsze uwagi sg przeznaczone dla wszystkich uzytkownikow systeméw RayStation korzystajgcych z
* wielu zestawow obrazéw do konturowania narzadéw lub
» akceleratoréw liniowych Elekta lub
e obrazéw DRR do pozycjonowania lub
»  skryptéw wykorzystujgcych SSD.
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NAZWA | WERSJA PRODUKTU

Produkt, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie, sprzedawany jest pod nazwg handlowg RayStation
4.0, RayStation 4.3 (InverseArc), RayStation 4.5, RayStation 4.7, RayStation 4.9 (RayPlan 1), RayStation
5, RayStation 6 (RayPlan 2), RayStation/RayPlan 7, RayStation/RayPlan 8A, RayStation/RayPlan 8B i
RayStation/RayPlan 9A. Aby ustali¢, czy uwagi dotyczg uzywanej wersji, nalezy otworzy¢ okno
dialogowe About RayStation w aplikacji RayStation i sprawdzié¢, czy podany tam numer kompilacji to
,4.0.0.14", ,4.0.1.4", ,40.2.9", ,4.0.3.4", ,43.0.14", ,45.0.19", ,45.1.14", ,45.2.7", ,4.7.0.15", ,4.7.1.10",
JA4.7.25" ,473.13", ,4.7.4.4", 4754" ,4.9.042" 5.0.0.37",,5.0.1.11", ,5.0.2.35", ,6.0.0.24", ,,6.1.0.26",
,6.1.1.2", ,6.2.0.7", ,6.3.0.6", ,7.0.0.19", ,8.0.0.61", ,8.0.1.10", ,8.1.0.47", ,8.1.1.8", ,8.1.2.5"i ,9.0.0.113".
Jesli tak, niniejsze uwagi dotyczg uzywanej wersiji.

Numery UDI wersji produktu, ktérych dotyczy problem:

Nazwa produktu (numer kompilacji) Numer UDI
RayStation 4.0 (4.0.0.14) do RayStation 5 Service Pack 2 Nd.
(5.0.2.35)
RayStation 6/RayPlan 2 (6.0.0.24) 0735000201001320161214
RayStation 6/RayPlan 2 Service Pack 1 (6.1.0.26, 6.1.1.2) 0735000201003720170501,
0735000201008220170529
RayStation 6/RayPlan 2 Service Pack 2 (6.2.0.7) 0735000201007520170630
RayStation 6/RayPlan 2 Service Pack 3 (6.3.0.6) 0735000201024220190923
RayStation/RayPlan 7 (7.0.0.19) 0735000201006820171130
RayStation/RayPlan 8A (8.0.0.61) 0735000201011220180608
RayStation/RayPlan 8A Service Pack 1 (8.0.1.10) 0735000201013620180918
RayStation/RayPlan 8B (8.1.0.47) 0735000201012920181209
RayStation/RayPlan 8B Service Pack 1 (8.1.1.8) 0735000201020420190214
RayStation/RayPlan 8B Service Pack 2 (8.1.2.5) 0735000201023520190524
RayStation/RayPlan 9A (9.0.0.113) 0735000201017420190612
OPIS

i. Opcje mapowania (Map ROI) na liscie ROl mogq generowac niezamierzone geometrie ROl
Wystepuje problem z opcjami ,Map ROI" i ,Map ROI(s) reversed”, dostepnymi tylko po kliknieciu prawym
przyciskiem myszy listy ROl w module Structure Definition, ktéry moze doprowadzi¢ do niezamierzonych
geometrii ROI podczas mapowania ROI przy uzyciu sztywnej rejestraciji.

Jesli rejestracja sztywna zostanie zmodyfikowana po pierwszym otwarciu modutu Structure Definition,
modyfikacje nie beda brane pod uwage podczas mapowania ROl miedzy zestawami obrazéw. Zamiast
tego, rejestracja sztywna, ktéra istniala miedzy dwoma zestawami obrazéw, gdy modut Structure
Definition zostat otwarty, bedzie uzywana do mapowania ROI. Oznacza to, ze mapowanie bedzie uzywac¢
przestarzalej transformacji prowadzgcej do niezamierzonych pozycji geometrii ROI.

ii. Zachowanie listka granicznego (guard leaf) Elekta
Poniewaz system napromieniania Elekta moze regulowac listki w planie leczenia, dostarczony plan moze
nie pasowac do planu, dla ktérego zostata obliczona dawka.

Listki graniczne (guard leaf) Elekta sg pierwszymi listkami za szczekami y, ktére sg przenoszone do tej
samej pozycji co ostatnia para listkbw w polu. Wszystkie pozycje listkéw muszag by¢ w petni okreslone w
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planie leczenia. Z tego powodu listki graniczne sg ustawiane przez system planowania leczenia (ang.
Treatment Planning System (TPS)). Jednak system rejestracji i weryfikacji (ang. Record and Verify
(R&V)) lub system kontroli leczenia (ang. Treatment Control System (TCS)) moze mieé funkcje, ktéra
automatycznie ustawia pozycje listkéw granicznych, zastepujac pozycje z TPS dla tych listkdw. Funkcja
taka moze byé dostepna w systemie R&V lub TCS. Aby uzyskac¢ wiecej informacji, skontaktuj sie z
dostawcami systemu R&V i TCS.

Nalezy pamietac, ze pozycje listkbw granicznych w RayStation mogg sie rézni¢ dla roznych typéw planu:
e Gdy ksztalty pél sg tworzone w module 3D-CRT za pomocg funkcji ,Treat and Protect”,
RayStation nie otwiera zadnej dodatkowej pary listkéw za szczekami y dla maszyn Elekta.
» Podobnie, gdy segmenty sg edytowane recznie (Edit MLC and jaws) — nie jest otwierana zadna
dodatkowa para listkow.
» Jednak w niektorych przypadkach RayStation otwiera jedng dodatkowg pare listkéw dla maszyn
Elekta:
o0 Optymalizacja: tylko dla 3D-CRT i SMLC, nie dla DMLC i VMAT.
o Tworzenie pola prostokgtnego
Nalezy pamieta¢, ze dodatkowe pary listkdw zostang otwarte tylko dla segmentéw, gdzie szczeki
y sg umieszczone dokiadnie na krawedzi listka.

Nie ma zadnego ustawienia w RayPhysics, ktére pozwala uzytkownikowi ustawi¢, czy zostanie otwarta
dodatkowa para listkbw. Decyzja oparta jest na wzglednych pozycjach MLC i szczek; jesli MLC jest blizej
zrodta niz szczeki, szczeki sg uwazane za ,kolimator podstawowy” i listki otwierajg sie, aby uzyskac¢
ostrzejszy poicien.

iii. SSD: beam.GetSSD() i SSD w DRR

Metoda skryptu beam.GetSSD() moze zwraca¢ odlegtos¢é od zrodta do skoéry zamiast oczekiwanej
odlegtosci od zrodta do powierzchni, w zaleznosci od tego, kiedy jest uruchamiana. Ten sam problem
dotyczy wyswietlania SSD w widokach DRR w raporcie i w eksportowanych DRR. Ponadto w RayStation
4.0, 4.51 4.3 InverseArc, SSD w DRR raportu moze wykazywaé¢ inne wartosci niz odlegtos¢ od zrédta do
skory lub od zrédta do powierzchni. Wielko$¢ bledu bedzie zalezata od dowolnego dodatkowego ROI
typu bolus, unieruchomienie lub podktadka w promieniu centralnym wigzki.

Problem dotyczy tylko wigzek elektronéw, fotonéw i BNCT, poniewaz funkcji beam.GetSSD() nie mozna
uzywac w przypadku wigzek jondw, a SSD nie jest wyswietlany w DRR dla wigzek jonéw. Dotyczy tylko
skryptéw, wyeksportowanych DRR i obrazbw DRR w raporcie planu. SSD w raporcie planu jest
poprawny w sekcji Beam Data, gdzie wyswietlane sa zaréwno wartosci od zrodta do skory, jak i od zrodia
do powierzchni. SSD jest rowniez poprawny w graficznym interfejsie uzytkownika (GUI) RayStation.

Dla wigzek lokalizacyjnych (Setup Beams), DRR pokazujg poprawng wartosé, ale metoda skryptu jest
obarczona problemem.

DZIALANIA, KTORE POWINIEN WYKONA € UZYTKOWNIK
e i. Nalezy nie uzywac¢ opcji ,Map ROI" lub ,Map ROI(s) reversed”, dostepnych tylko po kliknieciu
prawym przyciskiem myszy na liScie ROl. Zamiast tego nalezy uzy¢ okna dialogowego ,Copy
ROI geometries” dostepnego w module ,Structure Definition” lub okna dialogowego ,Map ROIs”
dostepnego w module Deformable Registration.
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e ii. Nalezy pamieta¢, ze ustawienie listka granicznego (guard leaf) Elekta z RayStation moze
zosta¢ zastgpione przez system R&V lub TCS. Aby uzyska¢ wiecej informacji, skontaktuj sie z
dostawcami systemu R&V i TCS. Skrypty moga byé uzywane do pozycjonowania listkow
granicznych zgodnie z ustawieniami systemu napromieniania w celu unikniecia nadpisan.

e ii. Nie nalezy uzywa¢ metody tworzenia skryptdw beam.GetSSD(). Jesli jest potrzebna w
skryptach, zobacz RayCommunity.

* iv. Nie nalezy uzywa¢ wartosci SSD wyswietlanej w DRR w raporcie planu lub wyeksportowanej
DRR. Zamiast tego nalezy uzy¢ warto$ci SSD wyswietlanej w sekcji Beam Data w raporcie
planu.

O tych rozwigzaniach problemu nalezy poinformowac¢ personel zajmujgcy sie planowaniem oraz
wszystkich uzytkownikéw.

Nalezy sprawdzi¢ posiadany produkt i zidentyfikowa¢ wszystkie zainstalowane urzgadzenia z powyzszymi
numerami wersji oprogramowania, a nastepnie potwierdzi¢ zapoznanie sie z niniejszymi uwagami i ich
zrozumienie, odpowiadajgc na wiadomosc¢ e-mail z powiadomieniem.

ROZWIAZANIE

i. Problem Map ROI zostanie rozwigzany w nastepnej wersji systemu RayStation, ktérej wprowadzenie
na rynek zaplanowano na maj 2020 roku (w zaleznosci od uzyskania zgody w niektorych krajach).

ii. Problem listkéw granicznych Elekta zostanie rozwigzany w nastepnej wersji systemu RayStation,
ktérej wprowadzenie na rynek zaplanowano na maj 2020 roku (w zaleznosci od uzyskania zgody w
niektdrych krajach).

iii. Problem SSD zostanie rozwigzany w nastepnej wersji systemu RayStation, ktérej wprowadzenie na
rynek zaplanowano na grudzien 2019 roku (w zaleznosci od uzyskania zgody w niektérych krajach).

Jesli klienci zamierzajg nadal korzysta¢ z wersji systemu RayStation, do ktérych odnoszg sie niniejsze
uwagi, wéwczas wszyscy uzytkownicy muszg o nich pamieta¢. Klienci moga rowniez dokonac¢ aktualizacji
do nowej wersji, gdy zostanie ona udostepniona do uzytku klinicznego.

PRZEKAZYWANIE NINIEJSZYCH UWAG

Niniejsze uwagi nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w osrodku, ktére powinny sie z nimi zapoznac.
Nalezy pamieta¢ o niniejszych uwagach, dopdki uzywana jest jakakolwiek wersja systemu RayStation,
ktorej dotyczy ta kwestia, aby zapewni¢ skuteczne rozwigzanie problemu.

Dziekujemy za wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.
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Informacje dotyczgce przepiséw prawnych mozna uzyskac, piszac na adres_quality@raysearchlabs.com

Podpisana nizej osoba potwierdza, ze powiadomione zostang odpowiednie agencje regulacyjne.
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PROSIMY O POTWIERDZENIE OTRZYMANIA NINIEJSZYCH UWAG
DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA

Aby potwierdzi € zapoznanie si € z niniejszymi uwagami i ich zrozumienie, nale  zy
wysta € odpowied z na adres nadawcy niniejszej wiadomo  $ci e-mail.

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

Aby do wiadomosci e-mail dotgczyé podpisany formularz odpowiedzi, nalezy wypeic¢ ponizsze pola. Ten
formularz mozna réwniez przesta¢ faksem na numer 888 501 7195 (tylko w Stanach Zjednoczonych).

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

E-mail:

Zapoznalem(-am) sie z niniejszymi uwagami.

Komentarze (opcjonalne):
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