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PROBLEM

Niniejsze uwagi dotycza problemu z przesunieciami izocentrum w przypadku korzystania z funkcji $ledzenia
dawki w systemach RayStation 3.5, RayStation 4.0, RayStation 4.5, RayStation 4.7, RayStation 5,
RayStation 6, RayStation 7 oraz RayStation 8A. W tych wersjach przesuniecia izocentrum w module
Sledzenia dawki sg nieprawidtowo interpretowane zgodnie z uktadem wspétrzednych pacjenta DICOM.

Zgodnie z nasza najlepsza wiedzg problem nie spowodowat niewtasciwego leczenia pacjentéw aniinnych
incydentéw. Jednak uzytkownik musi by¢ swiadomy ponizszych informacji, aby unikngé¢ nieprawidtowego
szacowania dawki frakcyjnej w module sledzenia dawki.

ODBIORCY

Niniejsze uwagi sg przeznaczone dla wszystkich uzytkownikow systemoéw RayStation 3.5, RayStation
4.0, RayStation 4.5, RayStation 4.7, RayStation 5, RayStation 6, RayStation 7 oraz RayStation 8A
korzystajacych z funkcji sledzenia dawki.

NAZWA | WERSJA PRODUKTU

Produkt, ktérego dotycza niniejsze uwagi, jest sprzedawany pod nazwa handlowg RayStation 3.5,
RayStation 4.0, RayStation 4.5, RayStation 4.7, RayStation 5, RayStation 6, RayStation 7 oraz RayStation
8A. Aby ustali¢, czy uwagi dotyczg uzywanej wersji, nalezy otworzy¢ okno dialogowe About RayStation
(O aplikacji RayStation) w aplikacji RayStation i sprawdzi¢, czy podany tam numer kompilaciji to “3.5.0.16”,
“3.5.1.6”, “4.0.0.14”, “4.0.1.4”, “4.0.2.9”, “4.0.3.4”, “4.5.0.19”, “4.5.1.14”, “4.5.2.7", “4.7.0.15”, “4.7.1.10”,
“4.7.2.5",“4.7.3.13",“4.7.4.4",“4.7.5.4”, “ 5.0.0.37”, “5.0.1.11”, “5.0.2.35”, “6.0.0.24”, “6.1.0.26, “6.1.1.2",
“6.2.0.77, “7.0.0.19”, “8.0.0.61” albo “8.0.1.10". Jesli tak, niniejsze uwagi dotyczg uzywanej wersji.

OPIS

Podczas szacowania dawek frakcyjnych w module Dose Tracking w oknie dialogowym Estimate Fraction
Dose mozliwe jest wprowadzenie przesunieé izocentrum jako wartosci X, Y, Z. Interfejs uzytkownika co
prawda nie pozwala na okreslenie typu uktadu wspétrzednych, ale w podrecznikach uzytkownika stwierdza
sie, ze wartosci w systemie RayStation nalezy wprowadzac zgodnie z ukladem wspoétrzednych pacjenta
IEC. Z drugiej strony w oknie dialogowym Estimate Fraction Dose wspotrzedne sg interpretowane zgodnie
z uktadem wspotrzednych pacjenta DICOM. Z tego powodu wartosci Y i Z sg uzywane nieprawidtowo.
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Rysunek 1) Uklad wspotrzednych pacjenta IEC Rysunek 2) Uktad wspéitrzednych pacjenta DI-
COM

Nieprawidtowe przesuniecia izocentrum bedg widoczne w widokach dawki w module Dose Tracking.
Szacowana dawka frakcyjna moze by¢ stosowana jako dawka tta w celu adaptacji leczenia. Je$li
przesuniecia izocentrum sa nieprawidtowe, dawka tta rowniez bedzie nieprawidtowa, a nowy, adaptacyjny
plan leczenia moze okazac sie niezgodny z oczekiwaniami.

Opisywany btad dotyczy wytgcznie modutu Dose Tracking. Ta sama funkcja jest dostepna w module Plan
Evaluation podczas obliczania dawek zaburzonych, jednakze w tym module wartosci X, Y, Z sg
interpretowane prawidtowo, tj. zgodnie z uktadem wspoirzednych pacjenta IEC.

DZIALANIA, KTORE POWINIEN WYKONAC UZYTKOWNIK

+ Nalezy mie¢ Swiadomosc, ze w oknie dialogowym Estimate Fraction Dose w module Dose Tracking
wartosci X, Y, Z przesunieé¢ izocentrum sg interpretowane zgodnie z ukladem wspoétrzednych
pacjenta DICOM.

* Nalezy upewnic sie, ze podczas uzywania szacowanej dawki frakcyjnej jako dawki tta na potrzeby
adaptowania leczenia przesuniecia izocentrum sg zgodne z oczekiwaniami.

O tym rozwiagzaniu problemu nalezy poinformowac personel zajmujacy sie planowaniem oraz wszystkich
uzytkownikow.

Nalezy sprawdzi¢ posiadany produkt i zidentyfikowaé wszystkie zainstalowane urzadzenia z powyzszymi
numerami wersji oprogramowania, a nastepnie potwierdzi¢ zapoznanie sie z niniejszymi uwagami i ich
zrozumienie, odpowiadajac na wiadomos¢ e-mail z powiadomieniem.

ROZWIAZANIE

Opisany problem zostanie rozwigzany w nastepnej wersji oprogramowania RayStation, ktérej premiera
rynkowa jest zaplanowana na grudzien 2018 r. (w przypadku niektorych rynkéw data wprowadzenia na
rynek jest uzalezniona od uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu). Jesli uzytkownicy zamierzajg
w dalszym ciggu korzysta¢ z wersji oprogramowania RayStation, ktorych dotycza niniejsze uwagi, wéwczas
wszyscy uzytkownicy muszg pamietaé o tresci niniejszych uwag. Alternatywnym rozwigzaniem jest
uaktualnienie do nowej wersji, gdy stanie sie ona dostepna do uzytku klinicznego.
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PRZEKAZYWANIE NINIEJSZYCH UWAG

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

Dziekujemy za wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Informacje dotyczace przepiséw prawnych mozna uzyskac, piszac na adres quality@raysearchlabs.com.

Podpisana nizej osoba potwierdza, ze powiadomione zostang odpowiednie agencje regulacyjne.
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POTWIERDZENIE ODBIORU NINIEJSZYCH UWAG
Aby potwierdzi¢ zapoznanie sie 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 potwierdzi¢
otrzymanie niniejszych uwag.

Aby do wiadomosci e-mail dotaczy¢ podpisany formularz odpowiedzi, nalezy wypetni¢ ponizsze pola.
Formularz mozna réwniez przestac¢ faksem pod numer 888 501 7195 (tylko w Stanach Zjednoczonych).

Od: (nazwa instytuciji)
Osoba kontakto- (drukowanymi literami)
wa:

Nr tel.:

E-mail:

Zapoznatem(-am) sie z niniejszymi uwagami.

Komentarze (opcjonalne):
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