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Uwagi dotyczace
bezpieczenstwa, korekta
dotyczaca urzadzenia
medycznego nr 66704

RayStation 4,4.5,4.7,4.9, 5, 6, 7, 8A,
8B, 9A, 9B, 10A, RayPlan 1, 2, 7, 8A,
8B, 9A, 9B, 10A, tacznie ze wszystkimi
dodatkami Service Pack
7 pazdziernika 2020 r.
RSL-D-61-433

PROBLEM

To powiadomienie dotyczy problemu znalezionego w imporcie DICOM w RayStation 4, 4.5, 4.7, 4.9, 5, 6,
7, 8A, 8B, 9A, 9B, 10A, RayPlan 1, 2, 7, 8A, 8B, 9A, 9B, 10A, w tym wszystkie dodatki Service Pack. Jesli
w zaimportowanym zestawie struktur RT brakuje obszaru zainteresowania (ROI) lub punktu
zainteresowania (POI), do ktérego odwotuje sie zaimportowany plan, odniesienie moze zosta¢ potgczone
z niewtasciwym ROI lub POI. Zaimportowany zestaw struktur RT musi by¢ uszkodzony, aby btgd zostat

wyzwolony, tj. ROI/POI, ktérego dotyczy odwotanie, nie moze istnie¢ w zaimportowanym zestawie struktur
RT.

Zgodnie z naszg najlepsza wiedzg problem nie spowodowat niewtasciwego leczenia pacjentéw ani innych
incydentéw. Jednak uzytkownik musi by¢ swiadomy ponizszych informaciji, aby unikng¢ nieprawidtowych
odwotan do ROI lub POI podczas planowania leczenia.

ODBIORCY

Te uwagi sg skierowane do wszystkich uzytkownikow RayStation, ktorzy importujg zestawy struktur RT z
odniesieniami z planéw RT / planéw jonowych RT.

NAZWA | WERSJA PRODUKTU

Produkt, ktérego dotyczy niniejsze powiadomienie, jest sprzedawany pod nazwg handlowg RayStation 4,
45,47,49,5,6,7, 8A, 8B, 9A, 9B, 10A, RayPlan 1, 2, 7, 8A, 8B, 9A, 9B, 10A, w tym wszystkie dodatki
Service Pack. Aby ustali¢, czy uwagi dotyczg uzywanej wersji, nalezy otworzy¢ okno dialogowe About
RayStation w aplikacji RayStation i sprawdzi¢, czy podany tam numer kompilacji to “,4.0.0.14”, ,4.0.3.4”,
4.51147 4725, 47313, ,4744", A754, 476.7", ,4.9.042", ,50.1.11", ,5.0.2.35",
,0.0.3.177, ,6.0.0.24", 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”, ,9.0.0.113", ,9.1.0.933", ,9.2.0.483” lub ,10.0.0.1154". Jesli tak, niniejsze uwagi
dotyczg uzywanej wersiji.
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UDI-DI produktow, ktérych dotyczy problem:

RaySearch

Nazwa produktu (numer kompilacji) UDI-DI
RayStation 4.0 (4.0.0.14) do RayStation 5 Service Pack 2 Nd.

(5.0.2.35)

RayStation 5 Service Pack 3 (5.0.3.17) 07350002010020
RayStation 6/RayPlan 2 (6.0.0.24) 07350002010013
RayStation 6/RayPlan 2 Service Pack 1 (6.1.1.2) 07350002010082
RayStation 6/RayPlan 2 Service Pack 2 (6.2.0.7) 07350002010075
RayStation 6/RayPlan 2 Service Pack 3 (6.3.0.6) 07350002010242
RayStation/RayPlan 7 (7.0.0.19) 07350002010068
RayStation/RayPlan 8A (8.0.0.61) 07350002010112
RayStation/RayPlan 8A Service Pack 1 (8.0.1.10) 07350002010136
RayStation/RayPlan 8B (8.1.0.47) 07350002010129
RayStation/RayPlan 8B Service Pack 1 (8.1.1.8) 07350002010204
RayStation/RayPlan 8B Service Pack 2 (8.1.2.5) 07350002010235
RayStation/RayPlan 9A (9.0.0.113) 07350002010174
RayStation/RayPlan 9B (9.1.0.933) 07350002010266
RayStation/RayPlan 9B Service Pack 1 (9.2.0.483) 07350002010297
RayStation/RayPlan 10A (10.0.0.1154) 07350002010303

OPIS

Odniesienia z planu RT / planu jonowego RT do zestawu struktur RT, na ktéry moze mie¢ wptyw ten
problem, to obszary ROI bolusa i ROI lub POl wedtug zalecenia. Btgd ten nie dotyczy zamiany materiatu i
innych wtasciwosci ROl lub POI.

Jesli plan RT / plan jonowy RT, zestaw struktur RT i zestaw CT sg importowane w tym samym czasie,
nieprawidtowe odniesienia mozna ustawi¢ tylko dla obszaru ROI lub punktu POI, ktéry nie ma Zzadnej
definicji w zestawie CT. Oznacza to, ze kontury ROI lub wspétrzedne POI nieprawidlowego odniesienia
ROI lub POI nie zostatyby zdefiniowane.

Jesli zestaw CT zostanie zaimportowany jako pierwszy, a niektére obszary zainteresowania lub punkty
zainteresowania sg zdefiniowane przed zaimportowaniem planu RT / planu jonowego RT i zestawu struktur
RT, na CT mozna zdefiniowa¢ niepoprawne odniesienie ROI/POI.

ROI lub POI wedtug zalecenia

Dane wejsciowe, ktdre mogg wywotaé btad, to plan, ktéry odwotuje sie do ROI lub POl wedtug zalecenia,
ktory nie istnieje w zestawie struktur RT. RayStation w wersji 5 i powyzej moze produkowacé takie dane w
przypadku wykluczenia ROI/POI wediug zalecenia podczas eksportowania za pomocga opcji ,Wyklucz z
eksportu”.

Nieprawidtowe odniesienie zalecenia mozna nastepnie ustawi¢ podczas importu, gdy istniejacy ROI/POI
w danym przypadku ma ten sam numer ROI/POI, co brakujgcy obszar ROI. Nie jest mozliwe powigzanie
zalecenia ROI z punktem POI lub odwrotnie.

Jesli zalecenie jest ustawione dla ROI lub POI, ktéry jest zdefiniowany na CT, mozliwe bytoby skalowanie
planu, tj. zmiana MU, aby pasowat do nieprawidtowego zalecenia. Automatyczne skalowanie do
zalecenia nie bedzie domysinie wybrane, wiec jakiekolwiek skalowanie musiatoby by¢ zainicjowane przez
uzytkownika. Jesli nieprawidtowy ROI/POI nie jest zdefiniowany na CT, skalowanie do zalecenia nie jest
mozliwe.
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ROI bolusa

Dane wejsciowe, ktére mogg wywotac btad, to plan odwotujacy sie do obszaru ROI bolusa, ktéry nie istnieje
w zestawie struktur RT. RayStation nie zezwoli na eksport, ktéry tworzy takie dane.

Nieprawidtowe odniesienie do bolusa pojawi sie, gdy istniejgcy obszar ROl w danym przypadku ma ten
sam numer obszaru ROI, co brakujgcy obszar ROI bolusa. Istniejgcy ROI rowniez musi by¢ typu bolus, co
sprawia, ze nieprawidtowe dopasowanie jest bardzo mato prawdopodobne.

W przypadku nieprawidtowego potaczenia z obszarem ROI bolusa bez konturéw w zestawie CT, dawke
mozna obliczy¢ bez planowanego bolusa. Pojawi sie ostrzezenie przy eksporcie i zatwierdzeniu planu z
dawkg obliczong na podstawie bolusa bez konturéw.

Jesli potgczenie zostanie utworzone z nieprawidtowym obszarem zainteresowania z konturami, dawka
zostanie obliczona na podstawie bolusa dla wigzek, ktére miaty mie¢ bolus, ale moze by¢ on w
niewtasciwym miejscu lub mie¢ niezamierzong grubos$¢.

DZIALANIA, KTORE POWINIEN WYKONAC UZYTKOWNIK

e Nie nalezy wyklucza¢ ROI ani POl wedtug zalecenia podczas eksportowania z RayStation za
pomocg opcji ,Wyklucz z eksportu”.

o Jesli zestaw struktur RT, w ktérym nie ma pewnosci, ze obecne sg wszystkie wskazane bolusy i
obszary zainteresowania lub punkty zainteresowania wedtug zalecenia, jest importowany do
RayStation, nalezy po zaimportowaniu sprawdzi¢, czy wszelkie zamierzone odniesienia do bolusa
i zalecenia sg prawidtowe.

e O tym rozwigzaniu problemu nalezy poinformowac personel zajmujgcy sie planowaniem oraz
wszystkich uzytkownikéw.

e Nalezy sprawdzi¢ posiadany produkt i zidentyfikowa¢ wszystkie zainstalowane urzadzenia
Z powyzszymi humerami wersji oprogramowania.

o Potwierdz, ze przeczytates i zrozumiates to powiadomienie, odpowiadajgc na wiadomos¢ e-
mail z powiadomieniem.

ROZWIAZANIE

Problem ten zostanie rozwigzany w nastepnej wersji systemu RayStation, ktérej wprowadzenie na rynek
zaplanowano na listopad 2020 roku (w zalezno$ci od uzyskania zgody w niektérych krajach). Jesli klienci
zamierzajg nadal korzysta¢ z wersji systemu RayStation, do ktérych odnosz3 sie niniejsze uwagi, wéwczas
wszyscy uzytkownicy muszg o nich pamieta¢. Klienci moga réwniez dokona¢ 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 zapewnic¢ skuteczne rozwigzanie problemu.

Dziekujemy za wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci.

Informacje dotyczgce przepiséw prawnych mozna uzyskac, piszgc na adres_quality@raysearchlabs.com

Podpisana nizej osoba potwierdza, ze powiadomione zostang odpowiednie agencje regulacyjne.
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA

PROSIMY O POTWIERDZENIE OTRZYMANIA NINIEJSZYCH UWAG
DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA

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

Mozna réowniez 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. Ten
formularz mozna réwniez przestaé faksem na numer 888 501 7195 (tylko w Stanach Zjednoczonych).

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

E-mail:

Zapoznatem(-am) sie z niniejszymi uwagami.

Komentarze (opcjonalne):
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