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Uwagi dotyczace
bezpieczenstwa, korekta
dotyczgca urzadzenia
medycznego nr 78320 29294

RayStation/RayPlan 6, 7, 8A, 8B, 9A,
9B, 10A, 10B, RayPlan 2, w tym
niektdére dodatki Service Pack

Aby ustali¢, czy problem dotyczy uzywanej wersji, nalezy sie
zapoznaé¢ z numerami kompilacji wymienionymi ponizej w
polach NAZWA | WERSJA PRODUKTU

6 maja 2021 r.
RSL-P-RS FSN Il 78320 29294

Problem

To powiadomienie dotyczy problemu, ktéry zostat znaleziony w wartosciach voxelwise worst (najgorszy na
poziomie voksela) celéw klinicznych w module Robust evaluation w systemie RayStation 8B, 9A, 9B, 10A
i 10B. Ocena celu klinicznego dla najgorszych rozkltadéw dawki na poziomie woksela moze byé mylgca po
edycji celu klinicznego.

Opisuje réwniez problem zwigzany z konturowaniem, gdy odstepy pomiedzy warstwami wynoszg < 1 mm,
ktory wystepuje w RayStation/RayPlan w wersjach od 6 do 10A.

Zgodnie z nasza najlepszg wiedzg te problemy nie spowodowaty niewtasciwego leczenia pacjentow.
Jednak uzytkownik musi zna¢ ponizsze informacje, aby unikngé nieprawidtowych danych podczas
planowania leczenia.

Grupa docelowa
Niniejsze powiadomienie jest skierowane do:

e wszystkich uzytkownikow systemu RayStation, ktdrzy korzystajg z modutu Robust evaluation w
potgczeniu z voxelwise worst do oceny odpornosci planu leczenia na zaburzenia.

e wszystkich uzytkownikow RayStation/RayPlan, ktdrzy stosujg konturowanie danych obrazu przy
odstepach miedzy warstwami obrazu TK wynoszgcych < 1 mm.

Nazwa i wersja produktu

Produkty, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie sg sprzedawane pod nazwami handlowymi
RayStation/RayPlan 6, 7, 8A, 8B, 9A, 9B, 10A, 10B, RayPlan 2, w tym niektére dodatki Service Pack. Aby
ustali¢, czy powiadomienie dotyczy uzywanej wersji, nalezy otworzy¢ w RayStationokno dialogowe About
RayStation About i sprawdzi¢, czy podany tam numer kompilacji to ,,6.0.0.24”, ,6.1.1.2", ,6.2.0.77, ,6.3.0.6”,
,7.0.0.19”, ,8.0.0.6", ,8.0.1.10", ,8.1.047", ,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” lub ,,10.1.0.613". Jesli tak, niniejsze powiadomienie dotyczy uzywanej wersiji.

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

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 8A (8.0.0.6) 07350002010112
RayStation 8A Service Pack 1 (8.0.1.10) 07350002010136
RayStation 8B (8.1.0.47) 07350002010129
RayStation 8B Service Pack 1 (8.1.1.8) 07350002010204
RayStation 8B Service Pack 2 (8.1.2.5) 07350002010235
RayStation 9A (9.0.0.113) 07350002010174
RayStation 9B (9.1.0.933) 07350002010266
RayStation 9B Service Pack 1 (9.2.0.483) 07350002010297
RayStation 10A (10.0.0.1154) 07350002010303
RayStation 10A Service Pack 1 (10.0.1.52) 07350002010365
RayStation 10B (10.1.0.613) 07350002010310

Opis

Wartosci voxelwise worst celu klinicznego (clinical goal) w Robust evaluation

Ten problem dotyczy systemu RayStation 8B, 9A, 9B, 10A, 10B, w tym niektérych dodatkow Service
Pack.

Problem pojawia sie podczas edytowania objetosci celu klinicznego typu ,Dawka w objetosci”. Gdy ten typ
celu klinicznego jest oceniany dla najgorszego rozktadu dawki na poziomie woksela (rozktad min. lub maks.
na poziomie woksela w zaleznosci od rodzaju celu klinicznego), wynik celu klinicznego nie jest
aktualizowany z poprzedniej wartosci. W systemie RayStation 8B symbol (zielony znacznik wyboru /
czerwony wykrzyknik) i wartos¢ dawki bedg nieprawidtowe. W wersjach systemu RayStation od 9A symbol
jest oceniany prawidiowo, ale wartos¢ dawki bedzie nieprawidtowa. Rysunek 1 przedstawia przyktad
zachowania w systemie RayStation 10B.

ROI/POI Clinical goal Passed Voxelwise worst
: Pierwotny cel
W CTv At least 4700 cGy (RBE) dose at 95.00 % volume 100 % @@ 4632 cGy (RBE)
At least 4700 cGy (REE) dose at 90.00 % volume 100 % & 4632 cGy (RBE) Po edycji
Po
At least 4700 cGy (RBE) dose at 90.00 % volume 100% &8 4739 cGy (RBE) [PV
aktualizacji

Rysunek 1. Ocena najgorszych celéw klinicznych na poziomie woksela nie jest aktualizowana prawidfowo po edycji
objetosci w kryterium dawki w objetosci. Przyktad z systemu RayStation 10B. To samo zachowanie zwigzane z
wartoscig dawki, ktéra nie jest aktualizowana prawidfowo, wystepuje w systemach RayStation od 8B do RayStation
10B. W systemie RayStation 8B dodatkowo symbol jest wyswietlany nieprawidfowo.

Aby zainicjowaé aktualizacje oceny celu klinicznego, uzytkownik moze przetgczaé pomiedzy widokiem
Scenariusz a Min. lub Maks. na poziomie woksela (patrz rysunek 2).
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Voxelwise min Voxelwise max (@ Scenario 1/18

Scenario 1/18

lanning CT

Rysunek 2. Rézne widoki rozktadu dawki w module oceny odpornos$ci na zaburzenia. Aktualizacje mozna
zainicjowac, przetgczajgc pomiedzy widokiem Scenariusz a Min. lub Maks. na poziomie woksela.

Problem zwigzany z konturowaniem

Ten problem dotyczy RayStation/RayPlan 6, 7, 8A, 8B, 9A, 9B, 10A oraz RayPlan 2, w tym niektérych
dodatkéw Service Pack.

Ze wzgledu na wyniki rekonstrukcji 3D w systemie RayStation, problem zwigzany z konturowaniem moze
wystgpi¢ w niektérych przypadkach, gdy odstepy pomiedzy warstwami obrazéw TK wynoszg < 1 mm.
Zrekonstruowany kontur moze by¢ wyswietlany na warstwie gérnej lub dolnej w stosunku do konturowane;j
geometrii obszaru zainteresowania, a nie bezposrednio na tej warstwie. Uzytkownik moze btednie sadzi¢,
ze kontur zostat narysowany na warstwie. Mozna to sprawdzi¢, wymazujgc kontur: jesli jest to
zrekonstruowany kontur, to pojawi sie ponownie, a jesli jest to prawdziwy kontur, zostanie wymazany.

Zrekonstruowany kontur nie zostanie uwzgledniony podczas eksportowania zestawu struktur z RayStation.
Problem mozna rozwigzac¢, konwertujgc geometrie obszaru zainteresowania wprost z reprezentacji konturu
do reprezentacji wokselowej lub siatkowej, korzystajgc na przykiad z narzedzia do zachowywania elementu
lub do deformacji. Spowoduje to zainicjowanie petnej rekonstrukcji przy eksporcie, a wszystkie widoczne
kontury geometrii obszaru zainteresowania zostang wyeksportowane.
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Dziatania, ktére powinien wykona¢ uzytkownik

Wartosci voxelwise worst celu klinicznego (clinical goal) w Robust evaluation

o Uzytkownik powinien zachowa¢ ostrozno$¢ podczas edycji celdw klinicznych w module oceny
odpornosci na zaburzenia i przy ocenie celéw klinicznych dla najgorszych rozktadéw dawki na
poziomie woksela. Jesli cel kliniczny wymaga edycji, aby zainicjowac¢ aktualizacje, nalezy
przetgczac¢ pomiedzy widokiem Scenariusz a Min. lub Maks. na poziomie woksela.

Problem zwigzany z konturowaniem

e Uzytkownik zawsze powinien sprawdzaé¢ geometrie obszaru zainteresowania w widoku
poprzecznym i w zrekonstruowanym widoku strzatkowym, czotowym i 3D, aby sprawdzi¢, czy majg
pozgdany rozmiar i ksztatt.

oAby unikngé¢ wyswietlania w tym samym widoku 2D kombinaciji konturéw narysowanych recznie i
zrekonstruowanych, uzytkownik moze przekonwertowaé¢ geometrie obszaru zainteresowania na
reprezentacje wokselowg lub siatkowa, korzystajac na przyktad z narzedzia do zachowywania
elementu lub do deformacji. W ten sposéb wszystkie renderowane kontury zostang
zrekonstruowane i bedg identyczne z zawarto$cig, ktora zostanie wyeksportowana.

Wszystkie
¢ O tych problemach i sposobach ich rozwigzania nalezy poinformowaé personel zajmujgcy sie
planowaniem oraz wszystkich uzytkownikow.
o Nalezy sprawdzi¢ posiadany produkt i zidentyfikowa¢ wszystkie zainstalowane urzgdzenia
Z powyzszymi humerami wersji oprogramowania.
o Nalezy potwierdzi¢ przeczytanie i zrozumienie tego powiadomienia, odpowiadajac na
wiadomos¢ e-mail z powiadomieniem.

Rozwiazanie

Problem z wartoscig voxelwise worst zostanie rozwigzany w nastepnej wersji systemu RayStation,
planowanej do wprowadzenia na rynek w maju 2021 r. (w zaleznosci od dopuszczenia na niektorych
rynkach). Problem zwigzany z konturowaniem zostat rozwigzany w systemie RayStation 10B. Jesli klienci
zamierzajg nadal korzystac¢ z wersji systemu RayStation, do ktérych odnoszg sie niniejsze powiadomienia,
wowczas wszyscy uzytkownicy muszg o nich pamietaé. Klienci mogg rowniez dokona¢ aktualizacji do
nowej wersji, gdy zostanie ona udostepniona 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¢, 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

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszych uwag
dotyczacych bezpieczenstwa

Aby potwierdzié zapoznanie sie z niniejszymi uwagami i ich
zrozumienie, nalezy wysta¢ odpowiedz na adres nadawcy niniejszej
wiadomosci e-mail.

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

Aby do wiadomosci e-mail dotgczy¢ podpisany formularz odpowiedzi, nalezy wypetni¢ ponizsze pola. Ten
formularz mozna réwniez przesta¢ faksem na numer 888 501 7195 (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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