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Uwagi dotyczace
bezpieczenstwa, korekta
dotyczaca urzadzenia
medycznego nr 93572

RayStation 4-11B i RayPlan 1, 2,
7-11B, w tym niektére dodatki
Service Pack

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

7 lutego 2022 r.
RSL-P-RS FSN Klasa Ill 93572

PROBLEM

Te uwagi dotyczg problemu obliczania SSD znalezionego w RayStation 4-11B i RayPlan 1, 2, 7-11B, w
tym w niektérych dodatkach Service Pack. Wy$wietlana i wyeksportowana SSD moze, w bardzo rzadkich
przypadkach, by¢ zbyt wysoka.

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

GRUPA DOCELOWA

Niniejsze uwagi sg przeznaczone dla wszystkich uzytkownikow RayStation/RayPlan, ktérzy uzywajg SSD
do utozenia pacjenta lub innych zadan o kluczowym znaczeniu dla bezpieczenstwa.

NAZWA | WERSJA PRODUKTU

Produkty, ktérych dotyczg niniejsze uwagi, sg sprzedawane pod nazwami handlowymi RayStation 4-11B
i RayPlan 1, 2, 7-11B i obejmujg one rowniez niektére dodatki Service Pack. Aby ustali¢, czy
powiadomienie dotyczy uzywanej wersji, nalezy otworzy¢ okno dialogowe About RayStation w aplikaciji
RayStation i sprawdzi¢, czy podany tam numer kompilacji to: ,4.0.0.14”, ,4.0.3.4", ,4.5.1.14”, [4.7.2.5,
473137, 4744 4754, 476.7", ,49.042", 50.1.11",,5.0.2.35", ,5.0.3.17", ,6.0.0.24", ,6.1.1.2",
,0.2.0.7", ,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”, ,10.1.1.54”, ,11.0.0.951”, ,11.0.1.29”, ,11.0.3.116” lub
,12.0.0.932". Jesli tak, niniejsze uwagi dotyczg 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/RayPlan 10B Service Pack 1 (10.1.1.54) 07350002010471
RayStation/RayPlan 11A (11.0.0.951) 07350002010389
RayStation/RayPlan 11A Service Pack 1 (11.0.1.29) 07350002010433
RayStation/RayPlan 11A Service Pack 2 (11.0.3.116) 07350002010440
RayStation/RayPlan 11B (12.0.0.932) 07350002010426

OPIS

RayStation oblicza odlegtos¢ od zrédta do skory lub powierzchni (SSD) poprzez Sledzenie odlegtosci od
zrodta wigzki do przeciecia linii srodkowej wigzki z zewnetrznym obszarem zainteresowania lub, w
przypadku odlegtosci od ZzZrédla do powierzchni, dowolnego obszaru zainteresowania typu bolus,
unieruchomienie lub podktadka.

W bardzo rzadkich przypadkach algorytm obliczania SSD pominie punkt wejsciowy obszaru
zainteresowania i zamiast tego obliczy odlegtos¢ do punktu wyjsciowego, co spowoduje nieprawidtowe
obliczenie SSD. Jesli tak sie stanie, SSD bedzie nieprawidlowe w graficznym interfejsie uzytkownika,
raporcie z planu, eksporcie w formacie DICOM i w przypadku dostepu za posrednictwem skryptéw. Dotyczy
to zarébwno wigzek zabiegowych, jak i wigzek symulacyjnych. Jest mato prawdopodobne, Zze problem
dotyczy wszystkich wigzek w zestawie wigzek, poniewaz problem wystepuje jedynie w szczegdlnych
przypadkach geometrii obszaru zainteresowania i katéw wigzki. Problem moze réwniez dotyczy¢ SSD
zapisanego w polu uruchamiania wigzki, ktére ma by¢ uzywane z arbitralnymi polami fotonowymi w
RayPhysics.

Problem moze wystgpi¢, gdy SSD jest obliczane przez RayStation oraz gdy SSD jest wprowadzane przez
uzytkownika.

Jesli problem wystgpi, gdy docelowe SSD zostanie wprowadzone w RayStation, wyswietlane i
eksportowane bedzie docelowe SSD, ale rzeczywiste SSD planu bedzie krétsze, niz docelowe.
Obliczenia dawki nie bedg wykorzystywac¢ wyswietlanego SSD, wiec obliczona dawka bedzie prawidtowa
w odniesieniu do planu. Jesli jednak wyswietlane i wyeksportowane SSD zostanie uzyte do utozenia
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pacjenta, obliczona dawka nie bedzie zgodna z dawkg dostarczong. Dawka dostarczona bedzie ogdlnie
nizsza niz docelowa, ale napromieniona objetos¢ bedzie wieksza.
Wielkos¢ btedu zalezy od docelowego SSD i odlegtosci pomiedzy punktem wejscia a wyjscia wigzki.

DZIALANIA, KTORE POWINIEN WYKONAC UZYTKOWNIK

e Jesli SSD ma byé uzywane do ufozenia pacjenta lub innych kluczowych zadan, nalezy uzy¢
narzedzia Miara (Measure) w celu zmierzenia odlegtosci w widoku pacjenta, aby mie¢ pewnosg,
ze wartos¢ SSD jest prawidiowa.

o Jesli wartos¢ SSD okaze sie nieprawidtowa, mozna wprowadzaé niewielkie zmiany w izocentrum,
katach wigzki lub geometrii obszaru zainteresowania, ktérego problem dotyczy, az do osiggniecia
prawidtowej wartosci.

o Nalezy poinformowac personel zajmujgcy sie planowaniem i wszystkich uzytkownikow o tym
obejsciu.

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

o Potwierdz, ze przeczytales i zrozumiales to powiadomienie, odpowiadajac na wiadomos¢ e-
mail z powiadomieniem.

ROZWIAZANIE

Ten problem zostanie rozwigzany w nastepnej wersji RayStation/RayPlan, planowanej do wprowadzenia
na rynek w czerwcu 2022 r. (w zaleznosci od dopuszczenia na niektérych rynkach). Jesli klienci chcg nadal
korzysta¢ z wersji RayStation/RayPlan, ktérych dotyczg niniejsze uwagi, wszyscy uzytkownicy muszg znaé
tres¢ tych uwag. Alternatywnie, klienci moga zdecydowac sie na aktualizacje do nowej wersji, 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, dopdki uzywana jest jakakolwiek wersja,
ktorej 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 dotyczacych
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 przestaé 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):

RSL-P-RS FSN Klasa 1l 93572 PL Uwagi dotyczace bezpieczenstwa, korekta dotyczaca urzadzenia medycznego nr 93572
RaySearch Laboratories AB (publ), P.O. Box 3297 SE-103 65 Sztokholm Szwecja, Interesanci: Eugeniavagen 18 Telefon +46 8 510 530 00

www.raysearchlabs.com Strona 4 (4)


http://www.raysearchlabs.com/

	PROBLEM
	GRUPA DOCELOWA
	NAZWA I WERSJA PRODUKTU
	OPIS
	DZIAŁANIA, KTÓRE POWINIEN WYKONAĆ UŻYTKOWNIK
	ROZWIĄZANIE
	PRZEKAZYWANIE NINIEJSZEGO POWIADOMIENIA
	POTWIERDŹ, ŻE OTRZYMAŁEŚ TO FSN

