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PROBLEM

Niniejsze uwagi dotycza problemu zwigzanego z obliczaniem dawki dla Siemens™ Virtual Wedge w
RayStation 4.0, RayStation 4.5, RayStation 4.7, RayStation 4.9 (RayPlan 1), RayStation 5, RayStation
6 (RayPlan 2), RayStation/RayPlan 7, RayStation/RayPlan 8A, RayStation/RayPlan 8B, RayStation/RayPlan
9A i RayStation/RayPlan 9B.

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

ODBIORCY

Niniejsze uwagi sg przeznaczone dla wszystkich uzytkownikéw systemoéw RayStation/RayPlan
korzystajacych z RayStation/RayPlan do obliczania dawka dla Siemens Virtual Wedge.

Dotyczy to tylko Siemens Virtual Wedge. Jesli nie jest uzywane w klinice, kontynuowanie czytania nie jest
konieczne. Nalezy jednak potwierdzi¢, ze niniejsze powiadomienie zostato przeczytane i zrozumiane,
odpowiadajac na e-mail z powiadomieniem.

NAZWA | WERSJA PRODUKTU

Produkty, ktérych dotyczg niniejsze uwagi, sg sprzedawane pod nazwami handlowymi RayStation 4.0,
RayStation 4.5, RayStation 4.7, RayStation 4.9 (RayPlan 1), RayStation 5, RayStation 6 (RayPlan 2),
RayStation/RayPlan 7, RayStation/RayPlan 8A, RayStation/RayPlan 8B, RayStation/RayPlan 9A i
RayStation/RayPlan 9B. Aby ustali¢, czy uwagi dotyczg uzywanej wersji, nalezy otworzy¢ okno dialogowe
About RayStation/RayPlan (O aplikacji RayStation) w aplikacji RayStation/RayPlan i sprawdzi¢, czy podany
tam numer kompilacji to ,4.0.0.14”, ,4.0.1.4”, ,4.0.2.9", ,4.0.3.4",,45.0.19", ,4.5.1.14",,4.5.2.7", ,4.7.0.15",
471107, ,47.25", ,473.13",,474.4", 4754, 476.7, ,49.042",,5.0.0.37",5.0.1.117, ,5.0.2.35",
,5.0.3.17”, ,6.0.0.24", ,6.1.0.26", ,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” lub ,,9.1.0.933". Jesli tak, niniejsze uwagi dotyczg uzywanej wersiji.
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UDI-DI produktéw, ktérych dotyczy problem:

RaySearch

Nazwa produktu (numer kompilacji) UDI-DI

RayStation 4.0 (4.0.0.14) do RayStation 5 Service | Nd.

Pack 2 (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 z dodatkiem Service Pack | 07350002010037, 07350002010082
1(6.1.0.26,6.1.1.2)

RayStation 6/RayPlan 2 z dodatkiem Service Pack | 07350002010075
2(6.2.0.7)

RayStation 6/RayPlan 2 z dodatkiem Service Pack | 07350002010242
3(6.3.0.6)

RayStation/RayPlan 7 (7.0.0.19) 07350002010068
RayStation/RayPlan 8A (8.0.0.61) 07350002010112
RayStation/RayPlan 8A z dodatkiem Service Pack | 07350002010136
1(8.0.1.10)

RayStation/RayPlan 8B (8.1.0.47) 07350002010129
RayStation/RayPlan 8B z dodatkiem Service Pack | 07350002010204
1(8.1.1.8)

RayStation/RayPlan 8B z dodatkiem Service Pack | 07350002010235
2(8.1.2.5)

RayStation/RayPlan 9A (9.0.0.113) 07350002010174
RayStation/RayPlan 9B (9.1.0.933) 07350002010266

OPIS

Z powodu fizycznych ograniczen aparatu terapeutycznego maksymalne otwarcie pola dla pol Siemens
Virtual Wedge zalecane przez dostawce LINAC bedzie bardziej ograniczone w kierunku klinowanym niz
maksymalne otwarcie pola bez klina. Dostarczenie wiekszego otworu pola za pomoca wirtualnego klina
nie spowoduje uzyskania klinowego ksztattu pola na catym polu. Zamiast tego obszar plateau o wysokiej
dawce bedzie wynikiem po stronie podstawy pola poza zalecanym rozmiarem pola, patrz Rysunek 1.
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Rysunek 1. Przykfad ksztattu dostarczonej dawki dla pola Siemens Virtual Wedge poza rozmiarem pola
zalecanym przez dostawce LINAC. Obszar plateau o wysokiej dawce powstaje po stronie
wierzchotka klina poza zalecanym rozmiarem pola. Ten plateau o wysokiej dawce nigdy nie
jest uwzgledniany przy obliczaniu dawki RayStation/RayPlan.

Ograniczenie wielkosci pola dla Siemens Virtual Wedge zalezy od typu MLC, w ktéry wyposazony jest
LINAC i jest spowodowane ograniczeniami sprzetowymi, takimi jak nadmierne odchylenie szczeki ruchome;.
Ograniczenie wielkosci pola moze by¢ r6zne dla roznych katow klina. Aby uzyskac informacje o konkretnej
konfiguracji aparatu terapeutycznego LINAC, nalezy skontaktowa¢ sie z dostawcg LINAC.

Obszar plateau o wysokiej dawce pojawi sie po stronie wierzchotka klina, jesli zadany rozmiar pola znajduje
sie poza zaleceniami dostawcy LINAC. Strona wierzchotka klina jest skierowana w strone szczeki
nieruchomej.

Wdrozenie Siemens Virtual Wedge w RayStation/RayPlan

Implementacja RayStation/RayPlan dla Siemens Virtual Wedge opiera sie na zatozeniu, ze obszar plateau
o wysokiej dawce nigdy nie powinien by¢ uwzgledniony w planie leczenia. Zatem obszar plateau o wysokiej
dawce nie jest uwzgledniany w obliczeniach dawki RayStation/RayPlan dla wirtualnych klinéw, niezaleznie
od tego, jak model maszyny jest skonfigurowany w RayPhysics.

W RayStation/RayPlan zaktada sie, ze takie samo nadmierne odchylenie szczeki Y ma zastosowanie
zaréwno dla pdl otwartych, jak i dla pdol z wirtualnymi klinami. Limit nadmiernego odchylenia szczeki jest
ustawiany przez parametr Minimum Y2 jaw position w RayPhysics pokazany w Rysunek 2.

RayStation/RayPlan obliczy klinowy ksztait wigzki dla Siemens Virtual Wedge do granicy nadmiernego
odchylenia szczek Y okreslonych przez parametr Minimum Y2 jaw position. RayStation/RayPlan rowniez
odméwi obliczenia dawki dla wirtualnego klina, jesli otwarcie pola jest wigksze na korcu wierzchotka pola
niz parametr Minimum Y2 jaw position.

Oproécz parametru Minimum Y2 jaw position, parametry klina Field size limits (Rysunek 3) w RayPhysics
ograniczg otwarcia pola, za pomocg ktérych mozna planowaé¢ w RayStation/RayPlan dla wirtualnego pola
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klina. W kierunku strony wierzchotka wirtualnego klina parametr Minimum Y2 jaw position lub parametr
Field size limits Max Y okre$li dozwolone maksymalne otwarcie.

W kierunku strony podstawy wirtualnego klina parametr Field size limits Min Y ustawi ograniczenie. Aby
uzyskac¢ wiecej informacji na temat ustawiania parametréw Field size limits, zobacz sekcje Ustawianie
limitéw wielkosci pola klina w RayPhysics na stronie 6 ponizej.

Source to Y1/Y2 jaw bottom distance [cm] 29.90

Thickness Y1/Y2 jaw [cm] 7.65

Minimum Y2 jaw position [cm] -10.00
Maximum Y2 jaw position [cm] 20.00

Jaw movement rule Per segment
Reference field size X1/X2 [cm] 10.000
Reference field size Y1/Y2 [cm]

Maximum jaw speed [cm/s]

Rysunek 2. Parametr Minimum Y2 jaw position w RayPhysics ustawia maksymalne dozwolone nadmierne
odchylenie szczeki w RayStation/RayPlan zaréwno dla pdl otwartych, jak i wirtualnych pdl
klinowych.

Siemens Virtual Wedge

Angle [deg] Wedges Field size limits [cm]
0° Wedge ID 80"  Wedge ID MinX MaxX MinY Max’
1Viv1s 2V -20,00 20.00 10.00
1VW30 VW30 -20.00 20.00 . 10.00

1VW45 y 4! -20.00 20.00 10.00

1VW60 2VW6E0 -20.00 20.00 -20.0 10.00

Rysunek 3. Parametry Field size limits klina w RayPhysics zostang uzyte w celu ograniczenia dozwolonego
rozmiaru pola dla pdl z klinami. Nalezy zauwazy¢, ze Field size limits podano w uktadzie
wspotrzednych klina.
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Jesli kombinacja parametrow Minimum Y2 jaw position i Field size limits klina w modelu maszyny jest
skonfigurowana, aby umozliwi¢ obliczanie dawki poza zalecanymi przez producenta LINAC wielkosciami
pola, spowoduje to réznice miedzy dawkg dostarczong a dawka obliczong RayStation/RayPlan, patrz
Rysunek 4.

Dawka
=== Delivered dose
h RayStation computed dose
Y, odlegto$¢ od
0 10 2

izocentrum (cm)

Rysunek 4. Przyktad réznicy miedzy dawkg dostarczong (niebieska linia) a dawka obliczong
RayStation/RayPlan (zielona linia) dla pola Siemens Virtual Wedge poza rozmiarem pola
zalecanym przez dostawce LINAC, jesli model maszyny w RayStation/RayPlan zostat
skonfigurowany tak, aby zezwalat na zbyt duze pola Siemens Virtual Wedge.

DZIALANIA, KTORE POWINIEN WYKONAC UZYTKOWNIK

» Nie nalezy uzywac pol Siemens Virtual Wedge poza specyfikacjg zalecang przez firme Siemens.
Jesli do LINAC zostanie wystane pole poza zalecang specyfikacjg z wirtualnym klinem, konsola
aparatu terapeutycznego (oprogramowanie konsoli w wersji 8 i wyzszej) wyswietli komunikat
ostrzegawczy, na przykitad ,Poczatkowa przerwa > 1 cm! Kontynuowac (t/n)?” lub ,,Odlegtos¢
miedzy szczeka statyczna a szczeka ruchoma jest wieksza niz 1 cm. Czy chcesz
kontynuowac? (t/n)”. Jesli tak sie stanie, wybierz ,n”, aby zapobiec dostarczeniu pola przez aparat
terapeutyczny.

» W RayPhysics nalezy uzy¢ parametréw Field size limits klina (Rysunek 3), aby ograniczy¢
maksymalny dozwolony rozmiar dla pola z klinami. Patrz Ustawianie limitow wielkoSci pola klina
w RayPhysics na stronie 6 ponizej, aby uzyskaé¢ szczegoétowe informacije.

* Przed uzyciem klinicznym nalezy sprawdzi¢ przez pomiar w LINAC, czy dostarczony jest klinowy
ksztatt dla maksymalnego otwarcia pola dozwolonego przez parametry Field size limits dla kazdego
kata klina dla Siemens Virtual Wedge.

O tym rozwigzaniu problemu nalezy poinformowac personel zajmujacy sie planowaniem oraz wszystkich
uzytkownikow.
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Nalezy sprawdzi¢ posiadany produkt i zidentyfikowa¢ wszystkie zainstalowane urzadzenia z powyzszymi
numerami wersji oprogramowania, a nastepnie potwierdzi¢ zapoznanie sie z niniejszymi uwagami i ich
zrozumienie, odpowiadajgc na wiadomos¢ e-mail z powiadomieniem.

Ustawianie limitow wielkoSci pola klina w RayPhysics

W zaleznosci od typu MLC, w ktdry wyposazony jest LINAC, odpowiednie wartosci parametréw Field size
limits klina ré6znig sie. Informacje na temat okreslonej konfiguracji aparatu terapeutycznego LINAC mozna
uzyskac od dostawcy LINAC. Ograniczenia wielkosci pola podano w uktadzie wspétrzednych klina, ktory
jest doktadniej opisany w nastepnym rozdziale Ukfad wspotrzednych filtra klinowego IEC 61217 na
stronie 7. Oprocz parametrow Field size limits klina parametr RayPhysics Minimum Y2 jaw position
ograniczy mozliwe rozmiary pél, ktére mozna zaplanowac¢ za pomocg pola Siemens Virtual Wedge w
RayStation/RayPlan. RayStation/RayPlan odméwi obliczenia dawki za pomoca wirtualnego klina, jesli
otwarcie pola rozcigga sie dalej na wierzchotku pola niz pozycja Minimum Y2 jaw.

W tej sekcji podano przyktady ustawiania parametrow Field size limits klina, aby osiggna¢ pozgdany limit
wielkosci pola podczas planowania w RayStation/RayPlan. Podane liczby sg przyktadami, ktére nie bedg
prawidtowymi warto$ciami dla wszystkich systeméw Siemens LINAC. Informacje na temat konfiguracji
aparatu terapeutycznego LINAC mozna uzyska¢ od dostawcy LINAC. Nalezy sprawdzi¢, czy LINAC
dostarcza klinowy ksztatt dla wybranego maksymalnego otwarcia pola dozwolonego przez parametry
Field size limits dla wszystkich katéw klina.

Aby zdefiniowac¢ pole symetryczne o maksymalnej szerokosci 20 cm w kierunku zaklinowania, nalezy
ustawi¢ Min Y =-10 cm i Max Y = 10 cm. Aby zdefiniowa¢ asymetryczny rozmiar pola z 20 cm otwarciem
w kierunku podstawy pola i 10 cm otwarciem w kierunku wierzchotka pola, tj. ruchomg szczeke
przechodzacg od 10 cm nadmiernego odchylenia do petnego otwarcia, nalezy ustawi¢ wartos¢ Min Y = -
20 cm i Max Y = 10 cm. Przyktad tego ustawienia pokazano w Rysunek 5.

W RayPhysics nie jest mozliwe zdefiniowanie statego maksymalnego otwarcia dla pél symetrycznych i
asymetrycznych dla klinéw. W przypadku maksymalnego mozliwego otwarcia wirtualnego pola z klinem
wynoszacego 30 cm, zaréwno srodkowego, jak i pozaosiowego, limity wielkosci pola klina nalezy ustawié¢
na MinY =-15cmiMax Y = 15 cm, aby unikng¢ tworzenia wirtualnego pola z klinem, ktére spowoduje
powstanie obszaru plateau o wysokiej dawce. Te Field size limits ogranicza mozliwo$¢ wykorzystania
pola 30 cm catkowicie poza osia, ale sg konieczne, aby uniemozliwi¢ wirtualnym polom z klinami
doprowadzenie do powstania obszaru plateau o wysokiej dawce.
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Po stronie
wierzchotka =

wysoka

intensywnosc Y2
Y2 szczeka nieruchoma
Y1 szczeka ruchoma

X

Min.Y=-20cm
Maks.Y=10cm

Po stronie Y1

podstawy =

niska

intensywnos¢

Rysunek 5. Przykiad ustawien szczeki Y dla wirtualnego klina z orientacja klina 0°, tzn. filtr klinowy IEC
61217 i uktad wspotrzednych urzadzenia ograniczajacego wigzke pokrywaja sie. Y1 to szczeka
ruchoma, a Y2 to szczeka nieruchoma. Aby uzyska¢ model maszyny RayStation/RayPlan,
ktory obstuguje 20 cm otwarcie w kierunku podstawy pola i 10 cm otwarcie w kierunku
wierzchotka pola, tj. ruchoma szczeka przechodzaca od 10 cm nadmiernego odchylenia do
petnego otwarcia, Field size limits klina w kierunku y nalezy ustawi¢ na Min Y =-20 cm i Max
Y =10 cm.

Uktad wspotrzednych filtra klinowego IEC 61217

Uktady wspotrzednych maszyny w normie IEC 61217 sg zestawem uktaddw wspoétrzednych, z ktérych
kazdy jest zdefiniowany w odniesieniu do nadrzednego uktadu wspdtrzednych, poczagwszy od statego
uktadu wspétrzednych o poczatku w izocentrum, dodatnig osig x skierowang w prawo przy ustawieniu
przodem do gantry, dodatnig osig y z izocentrum w strone gantry wzdtuz osi obrotu gantry oraz dodatnig
osig z skierowang do géry od izocentrum.
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System staty System gantry System urzadzenia System filtra
ograniczajacego klinowego
wigzke

Rysunek 6. Ttumaczenia uktadu wspotrzednych maszyny od IEC 61217 System staty do IEC 61217
System filtra klinowego.

Uktad wspotrzednych filtra klinowego obraca sie zgodnie z klinem oraz punktami na dodatniej osi y od
podstawy do wierzchotka klina. Uktadem nadrzednym ukfadu wspotrzednych filtra klinowego jest uktad
wspotrzednych urzadzenia ograniczajgcego wiazke. W aplikacji RayPhysics oraz w gtéwnej aplikacji
systemu RayStation/RayPlan uktad wspotrzednych filtra klinowego jest zdefiniowany tak, aby pokrywat
sie z wybranym uktadem wspétrzednych kolimatora (zgodnie z normg IEC 61217 lub inng niz IEC) w
przypadku, gdy orientacja klina wynosi 0 stopni. W przypadku uktadu wspétrzednych kolimatora IEC 61217
orientacja klina wynosi 0 stopni, kiedy wierzchotek jest skierowany w strone gantry dla kata kolimatora
wynoszacego 0. Dodatkowe informacje na temat uktadéw wspétrzednych znajduja sie w instrukcji obstugi
RayStation/RayPlan.

ROZWIAZANIE

Ulepszenia uniemozliwiajace RayStation/RayPlan tworzenie planéw, ktére skutkowatyby obszarem plateau
o duzej dawce zostang dodane do nastepnej wersji oprogramowania RayStation/RayPlan, ktérej premiera
rynkowa jest zaplanowana na maj 2020 r. (w przypadku niektérych rynkéw data wprowadzenia na rynek
jest uzalezniona od uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu). Jeéli klienci zamierzajg w dalszym
ciggu korzystaé z wersji oprogramowania RayStation/RayPlan, ktérych dotycza niniejsze uwagi, wéwczas
wszyscy uzytkownicy muszag pamietac o tresci niniejszych uwag. Alternatywnym rozwigzaniem jest
uaktualnienie do nowej wersji, gdy stanie sie ona dostepna do uzytku klinicznego.

PRZEKAZYWANIE NINIEJSZYCH UWAG

Niniejsze uwagi nalezy przekazaé¢ wszystkim osobom w organizacji, ktére powinny sie z nimi zapoznac.
Nalezy pamietac o niniejszych uwagach, dopdki uzywana jest jakakolwiek wersja systemu
RayStation/RayPlan, kitérej 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 kontaktowa (drukowany-
mi literami):

Nr tel.:

E-mail:

Zapoznatem(-am) sie z niniejszymi uwagami.

Komentarze (opcjonalne):
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