RaySearch

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa produktu,
korekta urzadzenia medycznego #133261

RayStation RayPlan 7-2024A
z niektérymi pakietami serwisowymi

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

28t marca, 2024 r.
RSL-P-RS FSN Klasa lll 133261

Problem

Niniejszy komunikat dotyczy rozpoznanego problemu zwigzanego z obliczaniem zgtoszonego wskaznika
SSD (tzn. wyswietlanej i eksportowanej wartosci SSD) w RayStation RayPlan 7-2024A z niektérymi
pakietami serwisowymi. W bardzo rzadkich przypadkach zgtoszony wskaznik SSD moze by¢ za wysoki.
Problem ten nie ma wptywu na obliczanie dawki.

Zgodnie z naszg najlepszg wiedzg problem nie spowodowat niewtasciwego leczenia pacjentéw ani innych
incydentéw. Jednak uzytkownik musi by¢ swiadomy ponizszych informacji, aby unikngé nieprawidtowych
obliczen dawki podczas planowania leczenia.

Grupa docelowa

Adresatami niniejszego komunikatu sg wszyscy uzytkownicy RayStation/RayPlan, ktérzy wykorzystujg
raportowang odlegto$¢ SSD do utozenia pacjenta lub realizacji innych zadan majgcych krytyczne
znaczenie dla bezpieczenstwa.

NAZWA | WERSJA PRODUKTU

Produkty, ktérych dotyczg niniejsze uwagi, sg sprzedawane pod nazwami handlowymi RayStation RayPlan
7-2024A z niektorymi pakietami serwisowymi. Aby ustali¢, czy uwagi dotycza uzywanej wersji, nalezy
otworzy¢ okno dialogowe About RayStation/RayPlan (O aplikacji RayStation/RayPlan) w aplikacji
RayStation/RayPlan i sprawdzi¢, czy podany tam numer kompilacji to 7.0.0.19’, ‘8.0.0.61°, ‘8.0.1.10’,
‘8.1.047, ‘8.1.1.8, ‘8.1.2.5, 9.0.0.113, 9.0.1.142", ‘9.1.0.933’, ‘9.2.0.483’, 10.0.0.1154’, “10.0.1.52’,
10.0.2.10°, “10.1.0.613’, “10.1.1.54’, ‘11.0.0.951°, “11.0.1.29’, “11.0.3.116’, ‘11.0.4.15, ‘12.0.0.932’,
12.1.0.1221’, 12.0.3.68’, “12.0.4.12’, “12.3.0.119’, ‘13.0.0.1547’, ‘13.1.0.144’, “13.1.1.89’, “14.0.0.3338’, or
15.0.0.430’. Jesli tak, niniejsze uwagi dotyczg uzywanej wersji.

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

Nazwa produktu Numer UDI-DI

kompilacji
RayStation/RayPlan 7 7.0.0.19 0735000201006820171130
RayStation/RayPlan 8A 8.0.0.61 0735000201011220180608
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RayStation/RayPlan 8A Pakiet Serwisowy 1 8.0.1.10 0735000201013620180928
RayStation/RayPlan 8B 8.1.0.47 0735000201012920181209
RayStation/RayPlan 8B Pakiet Serwisowy 1 8.1.1.8 0735000201020420190214
RayStation/RayPlan 8B Pakiet Serwisowy 2 8.1.2.5 0735000201023520190524
RayStation/RayPlan 9A 9.0.0.113 0735000201017420190612
RayStation/RayPlan 9A Pakiet Serwisowy 1 9.0.1.142 0735000201048820220420
RayStation/RayPlan 9B 9.1.0.933 0735000201026620191220
RayStation/RayPlan 9B Pakiet Serwisowy 1 9.2.0.483 0735000201029720200310
RayStation/RayPlan 10A 10.0.0.1154 0735000201030320200526
RayStation/RayPlan 10A Pakiet Serwisowy 1 10.0.1.52 0735000201036520200526
RayStation/RayPlan 10A Pakiet Serwisowy 2 10.0.2.10 0735000201065520220608
RayStation/RayPlan 10B 10.1.0.613 0735000201031020201216
RayStation/RayPlan 10B Pakiet Serwisowy 1 10.1.1.54 0735000201047120220128
RayStation/RayPlan 11A 11.0.0.951 0735000201038920210518
RayStation/RayPlan 11A Pakiet Serwisowy 1 11.0.1.29 0735000201043320210610
RayStation/RayPlan 11A Pakiet Serwisowy 2 11.0.3.116 0735000201044020210916
RayStation/RayPlan 11A Pakiet Serwisowy 3 11.0.4.15 0735000201063120220616
RayStation/RayPlan 11B 12.0.0.932 0735000201042620211208
RayStation/RayPlan 11B Pakiet Serwisowy 1 12.1.0.1221 0735000201049520220312
RayStation/RayPlan 11B Pakiet Serwisowy 2 12.0.3.68 0735000201050120220422
RayStation/RayPlan 11B Pakiet Serwisowy 3 12.0.4.12 0735000201060020220620
RayStation/RayPlan 11B Pakiet Serwisowy 12.3.0.119 0735000201057020221222
Toshiba 1

RayStation/RayPlan 12A 13.0.0.1547 0735000201054920220616
RayStation/RayPlan 12A Pakiet Serwisowy 1 13.1.0.144 0735000201067920221007
RayStation/RayPlan 12A Pakiet Serwisowy 2 13.1.1.89 0735000201073020230913
RayStation/RayPlan 2023B 14.0.0.3338 0735000201055620230630
RayStation/RayPlan 2024A 15.0.0.430 0735000201072320231213

Opis

RayStation oblicza odlegtos¢ miedzy Zrédtem i skorg pacjenta lub powierzchnia (source to skin or surface
distance, SSD) celem jej wyswietlania i eksportowania. Obliczanie polega na przesledzeniu drogi od Zrédta
wigzki do punktu przeciecia linii Srodkowej wigzki z zewnetrznym obszarem zainteresowania (ROI), a w
przypadku odlegtosci od powierzchni — z dowolnym bolusem lub wspierajgcym i mocujgcym obszarem
ROL.

W bardzo rzadkich przypadkach algorytm uzywany do obliczania zgtoszonego wskaznika SSD (tzn.
wyswietlanej i eksportowanej warto$ci SSD) pominie pierwszy obszar ROl na drodze wigzki i zamiast
odlegtosci od niego obliczy odlegtos¢ od punktu wnikniecia do obszaru ROI znajdujgcego sie dalej na
drodze wigzki, co w rezultacie doprowadzi do zgtoszenia nieprawidtowego wskaznika SSD. Jesli to nastgpi,
zgtoszony wskaznik SSD bedzie nieprawidtowy na graficznym interfejsie uzytkownika, w raporcie z planu,
w eksporcie DICOM i po uzyskaniu dostepu poprzez skryptowanie. Moze to mie¢ wptyw na wigzki zaréwno
terapeutyczne, jak i symulacyjne. Jest mato prawdopodobne, Zze problem bedzie dotyczyt wszystkich
wigzek w zestawie, poniewaz bedzie on wystepowat jedynie w szczegdlnych uwarunkowaniach geometrii
obszaru ROI i katéow wigzki. Problem ten moze wptywac takze na wskaznik SSD zapisany w polu
uruchamiania wigzki, wykorzystywany z arbitralnymi polami fotonow w RayPhysics.
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Do obliczania dawki wykorzystuje sie osobny algorytm stuzgcy do okreslania potozenia pacjenta wzgledem
zrédta promieniowania, zatem omawiany problem nie ma wptywu na wynik obliczenia.

Problem moze wystgpi¢ zaréwno wtedy, gdy zgtoszony wskaznik SSD zostat obliczony przez RayStation i
gdy zostat wprowadzony przez uzytkownika. Jesli problem wystgpi po wprowadzeniu zgdanego wskaznika
SSD w RayStation, zgtoszony wskaznik SSD (tzn. wyswietlana i eksportowana warto$é SSD) bedzie SSD
zamierzonym przez uzytkownika, ale rzeczywisty wskaznik SSD w planie bedzie krotszy od zamierzonego.

Zgtoszony wskaznik SSD nie bedzie uzywany do obliczenia dawki, co oznacza, ze obliczona dawka bedzie
prawidtowa i zgodna z planem terapii. Jesli jednak zgtoszony wskaznik SSD zostanie uzyty do utozenia
pacjenta, obliczona dawka nie bedzie zgodna z dostarczong. Dostarczona dawka bedzie w sumie nizsza
od zamierzonej, ale objeto$¢ napromieniana bedzie wieksza.

Wielkos¢ btedu dawki zalezy od zamierzonego wskaznika SSD oraz odlegto$ci miedzy punktami wnikniecia
do pominietego obszaru ROI i do kolejnego obszaru ROI na drodze wigzki.

Przyktad:
W tym przyktadzie wskaznik SSD powinien by¢ réwny odlegtosci miedzy zrédiem promieniowania a
miejscem whnikniecia wigzki do zewnetrznego obszaru ROIl. W przypadku wystgpienia btedu zewnetrzny
obszar ROI nie jest uwzgledniany w obliczeniu i nieprawidtowy zgtoszony wskaznik SSD to odlegtos¢
miedzy zrédtem promieniowania a miejscem wniknigcia wigzki do obszaru ROI stotu, ktéry jest kolejnym
ROI na drodze wigzki.
e Zamierzony wskaznik SSD to 100 cm, a uzytkownik wprowadza SSD o wartosci 100 cm.
o Jesli wystgpi btad, zgtoszony wskaznik SSD bedzie wynosit 100 cm, ale zostanie obliczony jako
odlegtos$¢ od obszaru ROI stotu. W tym przyktadzie na liscie wigzki wyswietlona bedzie wartosé
100 cm, ale izocentrum w planie jest w rzeczywisto$ci umieszczone tak, ze rzeczywisty wskaznik
SSD (ktéry wyraza odlegto$é od miejsca wnikniecia do zewnetrznego obszaru ROI) jest mniejszy
niz 100 cm, patrz Rysunek 1. W tym przyktadzie rzeczywisty wskaznik SSD w planie terapii wynosi
80 cm. Wszystkie wySwietlane wartosci sg prawidtowe, poza wartoscig zgtoszonego wskaznika
SSD na liscie wigzki.
e Dawka jest obliczana na podstawie planu ze wskaznikiem SSD 80 cm.
e Zgloszony wskaznik SSD w wyeksportowanym planie radioterapii / planie radioterapii jonowej oraz
w raporcie z planu wynosi 100 cm.
e Jesli pacjent bedzie leczony z zastosowaniem wskaznika SSD réwnego 100 cm, dostarczona
dawka bedzie r6zni¢ sie od obliczonej w RayStation/RayPlan.
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Radiation source

Actual SSD Displayed SSD
80cm 100cm

Rysunek 1. Pacjent wzgledem Zzrédta promieniowania. W tym przyktadzie zgtoszony wskaznik SSD
wyswietlany w RayStation/RayPlan wynosi 100 cm, podczas gdy wskaznik SSD w planie wynosi 80 cm.

Dziatania, ktore powinien wykonaé uzytkownik

Jesli zgtoszony wskaznik SSD zostanie uzyty do utozenia pacjenta lub realizacji innych zadan
majgcych krytyczne znaczenie dla bezpieczenstwa, za pomocg narzedzia Measure nalezy
zmierzy¢ odlegto$¢ w widoku pacjenta w celu upewnienia sie, czy warto$¢ zgtoszonego wskaznika
SSD jest prawidtowa.

Jesli warto$¢ zgtoszonego wskaznika SSD okaze sie nieprawidtowa, mozna wprowadzi¢ niewielkie
zmiany izocentrum, katéw wigzki lub geometrii obszaru ROI, ktérego dotyczy problem, aby
uzyskac¢ prawidtowg wartosc.

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

Nalezy sprawdzi¢ swoj produkt i zidentyfikowac¢ wszystkie zainstalowane jednostki w wymienionym
powyzej numerem (numerami) wersji oprogramowania.

Prosze potwierdzi¢ przeczytanie i zrozumienie niniejszego powiadomienia, odpowiadajac
na wiadomos¢ e-mail z powiadomieniem.

Rozwiazanie

Opisany problem zostanie rozwigzany w nastepnej wersji oprogramowania RayStation/RayPlan, ktorej
premiera rynkowa jest zaplanowana na kwiecien 2024 r. (w przypadku niektorych rynkow data
wprowadzenia na rynek jest uzalezniona od uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu). Jesli
uzytkownicy zamierzajg w dalszym ciggu korzystac¢ z wersji RayStation/RayPlan ktérych dotyczg
niniejsze uwagi, wowczas 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 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.

Informacje dotyczace przepiséw prawnych mozna uzyskaé, piszgc na adres quality@raysearchlabs.com.

RaySearch powiadomi odpowiednie agencje regulacyjne o niniejszym zawiadomieniu dotyczacym
bezpieczenstwa.
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POTWIERDZENIE ODBIORU

Potwierdzenie odbioru niniejszego powiadomienia

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 wypetni¢ ponizsze pola.
Formularz mozna réwniez przesta¢ faksem pod numer: +1-631-828-2137 (tylko w Stanach
Zjednoczonych).

Od: (nazwa instytuciji)
Osoba kontaktowa: (drukowanymi literami)
Nr tel.:

E-mail:

Zapoznatem(-am) sie z niniejszymi uwagami.

Komentarze (opcjonalne):
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