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Uwagi dotyczace
bezpieczenstwa, korekta
dotyczaca urzadzenia
medycznego nr 84236

RayStation/RayPlan wersje 4 — 11A,

wraz z dodatkami serwisowymi
Aby ustalié, czy problem dotyczy uzywanej wersji, nalezy
sprawdzi¢ numery kompilacji wymienione ponizej w polach
NAZWA | WERSJA PRODUKTU

22 wrzesnia 2021 r.
RSL-P-RS FSN klasa lll 84236

PROBLEM

Niniejsze powiadomienie dotyczy problemu z obstugg gestosci wokseli, ktére znajdujg sie w obszarze
natozenia zarbwno zewnetrznego obszaru zainteresowania, jak i obszaru zainteresowania typu podkfadka,
unieruchomienie lub bolus we wszystkich RayStation/RayPlan w wersjach 4 — 11A, w tym z dodatkami
serwisowymi.

Zgodnie z naszg najlepszg wiedzg, problem nie spowodowat niewtasciwego leczenia pacjentéw ani innych
incydentéw. Jednak uzytkownik musi znaé ponizsze informacje, aby unikng¢ nieprawidtowego obliczenia
dawki podczas planowania leczenia.

GRUPA DOCELOWA

Niniejsze powiadomienie skierowane jest do wszystkich uzytkownikéw RayStation, ktérzy uzywajg
RayStation do planowania terapii wigzkg elektronéw, protondéw, helu i wegla oraz do wszystkich
uzytkownikéw RayPlan, ktérzy uzywajg RayPlan do planowania terapii wigzka elektronéw. W odniesieniu
do fotonéw wplyw btedu bedzie znikomy w poréwnaniu z innymi niepewnosciami.

NAZWA | WERSJA PRODUKTU

Produkty, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie, sg sprzedawane pod nazwami handlowymi
RayStation/RayPlan w wersjach 4 — 11A, w tym z dodatkami serwisowymi. Aby ustali¢, czy powiadomienie
dotyczy uzywanej wersji, nalezy otworzy¢ okno dialogowe Informacje o RayStation w aplikacji
RayStation/RayPlan i sprawdzi¢, czy podany tam numer kompilacji to: 4.0.0.14, 4.0.3.4,4.3.0.14, 4.5.1.14,
4725,47313,4.7.44,4754,476.7,4.9.0.42,5.0.1.11,5.0.2.35, 5.0.3.17, 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, 10.0.0.1154,
10.0.1.52, 10.1.0.613, 11.0.0.951 lub 11.0.1.29. Jesli tak, niniejsze powiadomienie dotyczy uzywanej
wersji.

Jednolity numer rejestracyjny (SRN) producenta: SE-MF-000001908
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Nazwa produktu (numer kompilacji) UDI-DI

RayStation 4.0 (4.0.0.14) do RayStation 5 Service Pack 2 (5.0.2.35) | nie dot.

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
RayStation/RayPlan 10A Service Pack 1 (10.0.1.52) 07350002010365
RayStation/RayPlan 10B (10.1.0.613) 07350002010310
RayStation 11A (11.0.0.951) 07350002010389
RayStation 11A Service Pack 1 (11.0.1.29) 07350002010433

OPIS

W przypadku wszystkich obliczer dawki, gestos$¢ jest przypisywana do kazdego wokselu w siatce dawki.
Gestos¢ w wokselu jest kombinacjg podstawowych wokseli TK przeniesionych do rozdzielczosci siatki
dawek i gestosci z obszaréw zainteresowania z zamiang materiatu, ktory pokrywa przynajmniej czesc
wokselu.

Niniejsze powiadomienie dotyczy problemu, w ktérym fgczna gestos¢ wokselu siatki dawki czesciowo
pokryta przez zewnetrzny obszar zainteresowania, a takze czesciowo pokryta obszarem zainteresowania
typu Bolus, podktadka lub unieruchomienie moze by¢ nieoczekiwana. Gestos¢ wokselu moze byé zaréwno
niedoszacowana, jak i przeszacowana. Przykifad, w ktérym gestos¢ zostata przeszacowana na granicy
miedzy obszarem zainteresowania bolusa a zewnetrznym obszarem zainteresowania, pokazano na
rysunku 1.

Skala problemu bedzie zaleze¢ od tego, w jaki sposob kontur zewnetrznego obszaru zainteresowania
przecina woksele siatki dawki na granicy gestosci TK/powietrza. Problem bedzie mniejszy lub nie bedzie
istniat, jesli zewnetrzny obszar zainteresowania bedzie dobrze korespondowat z gestoscig TK/granicg
powietrza. Na Rysunku 2 przedstawiony zostat przyktad efektu dla réznych konturéw zewnetrznego
obszaru zainteresowania.

Zaleca sie uzycie narzedzia automatycznego w RayStation/RayPlan w celu utworzenia zewnetrznego
obszaru zainteresowania, ale problem moze nadal wystepowaé. Powazniejsze problemy mogg wystgpic,
jesli zewnetrzny obszar zainteresowania jest importowany z innego systemu lub edytowany recznie.
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Rysunek 1. Przykfad, w ktérym gestos¢ zostata przeszacowana na granicy miedzy obszarem
zainteresowania bolusa a zewnetrznym obszarem zainteresowania. Obraz przedstawia gesto$c
przeniesiong do rozdzielczo$ci wokselu z siatkg dawki. Jest to rozdzielczo$¢ uzywana podczas obliczania
dawki.

Rysunek 2. Gesto$¢ na granicy Zewnetrznego obszaru zainteresowania/obszaru zainteresowania bolusa
dla réznych konturéow Zewnetrznego obszaru zainteresowania. (a) Kontur zewnetrznego obszaru
zainteresowania (zielony) w odniesieniu do danych TK dla zewnetrznego obszaru zainteresowania
utworzonego w RayStation/RayPlan za pomocg automatycznego narzedzia z domysinymi ustawieniami.
(b) Kontur zewnetrzny (zielony) w odniesieniu do danych TK dla zewnetrznego obszaru zainteresowania,
ktory nie zostat utworzony za pomocg funkcji automatycznego narzedzia. (c) Potgczona gesto$¢ danych
TK i obszaru zainteresowania bolusa (zofty kontur) dla przypadku (a), z mieszang gestos$cig na granicy. (d)
tgczna gestosc danych TK i obszaru zainteresowania bolusa (z6#ty kontur) dla przypadku (b). Gestos¢ jest
wyraznie przeszacowana na granicy miedzy zewnetrznym obszarem zainteresowania a obszarem
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zainteresowania bolusa. Obrazy przedstawiajg gesto$¢ przeniesiong do rozdzielczosci wokselu z siatkg
dawki. Jest to rozdzielczo$¢ uzywana podczas obliczania dawki.

Ten sam problem, jak opisano powyzej w przypadku obstugi gestosci, wystepuje, gdy zamiast gestosci
stosuje sie wspoétczynniki zdolnosci hamowania.

Uzytkownicy zostali wczesniej poinformowani o tym problemie na Fizycznych kursach szkoleniowych
RayStation/RayPlan, ale tylko w przypadku potgczenia planowania terapii wigzkag elektronéw i obszaru
zainteresowania bolusa. Zwrécilismy uwage, ze nie zostat on odpowiednio opisany w odniesieniu do
potgczenia planowania terapii wigzkg elektrondw oraz obszarem zainteresowania typu podktadka i
unieruchomienie oraz nie zostat w ogdle opisany dla innych czgstek natadowanych, takich jak protony i
jony wegla. Ponadto Zzadne informacje na temat tego problemu nie zostaty podane w oznakowaniu
RayStation/RayPlan.

Problem moze prowadzi¢ do maksymalnej gestosci powierzchniowego wokselu, ktéra jest rowna sumie
gestosci TK i gestosci bolusa/podktadki/unieruchomienia w tym wokselu. W wiekszosci przypadkow efekt
bedzie znacznie mniejszy.

DZIALANIA, KTORE MA PODJAC UZYTKOWNIK

oAby utworzyé zewnetrzny obszar zainteresowania nalezy uzy¢ automatycznego narzedzia w
RayStation/RayPlan.

o W przypadku korzystania z obszaru zainteresowania typu podkfadka lub unieruchomienie
materiatu tkankowopodobnego (gestos¢ okoto 1), nalezy rozszerzyé ten obszar zainteresowania
o kilka milimetrow wewnatrz zewnetrznego obszaru zainteresowania, aby pokry¢ woksele
powierzchni pacjenta.

o Jesli obszar zainteresowania typu podktadka lub unieruchomienie rézni sie znacznie od
przylegajgcej tkanki ciata, wewnagtrz zewnetrznego obszaru zainteresowania mozna utworzyé
dodatkowy pomocniczy obszar zainteresowania z ustawieniem zamiany materiatu na odpowiedni
materiat, na przyktad na opcje Skéra. Pomocniczy obszar zainteresowania musi posiadac
szerokosc kilku milimetrow i rozciggac sie wzdiuz czesci powierzchni pacjenta potgczonej z
obszarem zainteresowania typu podkfadka lub unieruchomienie. Ten sam przeptyw pracy mozna
zastosowac dla obszaréw zainteresowania typu bolus w potgczeniu z wigzkami elektrondow.
Przyktad przedstawiono na Rysunku 3.

Rysunek 3. Po lewej stronie gestos$¢ TK jest uzywana dla catego zewnetrznego obszaru zainteresowania
(zielony kontur), a zamiana materiatu jest ustawiona na obszarze zainteresowania typu bolus (fioletowy
kontur), z wynikowg przeszacowang gestos$cig na granicy. Po prawej stronie dodano pomocniczy obszar
zainteresowania (niebieski kontur) z zamiang materiatu wewnatrz zewnetrznego obszaru zainteresowania,
dzieki czemu granica zewnetrznego obszaru zainteresowania/typu bolus znajduje sie pomiedzy dwoma
zmienionymi materiatami zamiast gestosci TK i zmiang materiatu. W drugim przypadku gestos¢ nie jest
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przeszacowana. Obrazy przedstawiajg gesto$¢ przeniesiong do rozdzielczosci wokselu z siatkg dawki.
Jest to rozdzielczo$¢ uzywana podczas obliczania dawki.

Jesli bolus/podktadka/urzgdzenie unieruchamiajgce jest czescig danych TK, alternatywnym
rozwigzaniem jest uwzglednienie jego struktury wewnatrz zewnetrznego obszaru
zainteresowania. W takim przypadku struktura nie powinna by¢ definiowana jako obszar
zainteresowania typu bolus, podktadka lub unieruchomienie, ale jako normalny obszar
zainteresowania, ustawiajgc jego typ na np. ,Inny”. Po wigczeniu do zewnetrznego obszaru
zainteresowania uzytkownik moze wybraé uzycie gestosci TK lub zastosowaé zamiane materiatu
do struktury. Jesli ta metoda jest stosowana w przypadku bolusa, uzytkownik musi upewnic sieg,
ze tylko odpowiednie wigzki przechodzg przez strukture.

W przypadku protonéw i lekkich jondw uzytkownik powinien rozwazy¢ uzycie wiekszej
niepewnosci gestosci niz zwykle w przypadku optymalizacji odpornej na zaburzenia dla technik
aktywnego skanowania oraz wigkszych proksymalnych i dystalnych margineséw celu w
technikach pasywnych, podczas fotografowania przez obszar zainteresowania dla
unieruchomienia lub podktadki.

Nalezy poinformowaé personel zajmujacy sie planowaniem i wszystkich uzytkownikéw o tym
rozwigzaniu.

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

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

ROZWIAZANIE

Problem ten zostanie rozwigzany w nastepnej wersji systemu RayStation/RayPlan, ktérej wprowadzenie
na rynek zaplanowano na grudzien 2021 roku (w zaleznosci od uzyskania zgody w niektdrych krajach).
Jesli klienci chcg nadal korzystac z wersji RayStation/RayPlan, ktorych dotyczy niniejsze powiadomienie,
wszyscy uzytkownicy muszg znaé tre$¢ tego powiadomienia. Alternatywnie, klienci mogg zdecydowac sie
na aktualizacje do nowej wersiji, gdy stanie sie ona dostepna 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 pamietaé¢, dopoki uzywana jest jakakolwiek wersja,
ktérej dotyczy problem.

Dziekujemy za wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

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

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

POTWIERDZ, ZE OTRZYMALES TO FSN

Odpowiedz na ten sam adres e-mail, z ktérego przestano Ci to
powiadomienie, oswiadczajac, ze je przeczytates i zrozumiates.

Mozna réowniez wysta¢ wiadomos$¢ e-mail lub zadzwoni¢ do lokalnego dziatu wsparcia, aby potwierdzi¢
otrzymanie niniejszych uwag.

Aby do wiadomosci e-mail dotgczy¢ podpisany formularz odpowiedzi, nalezy wypeni¢ ponizsze pola. Ten
formularz mozna réwniez 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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