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Powiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa, korekta
dotyczaca urzadzenia
medycznego nr 74977

RayStation 4.5, 4.7,4.9,5, 6, 7, 8A, 8B,

9A, 9B, 10A, 10B, RayPlan 1, 2, 7, 8A,

8B, 9A, 9B, 10A, 10B, w tym niektdre
dodatki Service Pack

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

19 lutego 2021 r.
RSL-P-RS FSN Class Ill 74977

PROBLEM

To powiadomienie dotyczy problemu znalezionego w funkcji ,Merge beams” w programie
RayStation/RayPlan. W przypadku niektorych typow LINAC potgczenie wigzek klinicznych z wigzkami o
przyblizonej dawce moze prowadzi¢ do btednego oznaczenia przyblizonej dawki jako dawki klinicznej.
Funkcja ,Merge beams” moze by¢ uzywana recznie, w skryptach lub jako czes$é funkcji automatycznego
planowania piersi.

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

GRUPA DOCELOWA

To powiadomienie jest skierowane do wszystkich uzytkownikéw planowania fotonéw 3D-CRT lub IMRT w
RayStation/RayPlan, ktérzy uzywajg modeli LINAC z regutg ruchu szczeki ustawiong jako ,Per segment”
(Na segment), takich jak Elekta Agility, lub modeli LINAC z regutg ruchu szczeki ustawiong jako ,Fixed”
(Stata) i ,Dual-layer MLC” (Dwuwarstwowe MLC), takich jak Varian Halcyon.

To powiadomienie nie dotyczy modeli LINAC z regutg ruchu szczeki ustawiong jako ,Per beam” (Na
wigzke). Nie dotyczy rowniez modeli z regutg ruchu szczeki ustawiong jako ,Fixed” (Stafa), chyba ze sg
one modelowane jako ,Dual-layer MLC” (Dwuwarstwowe MLC).

Dotyczy tylko planéw leczenia z technikami 3D-CRT i SMLC. Nie dotyczy planéw z innymi technikami
leczenia, takimi jak VMAT, Conformal Arc, Static Arc i DMLC. Nie dotyczy plandéw dla urzadzen
TomoTherapy. Tak samo nie dotyczy planéw dla elektronéw, protondw, jonéw wegla lub jondéw helu.

NAZWA | WERSJA PRODUKTU

Wersje, ktérych dotyczy powiadomienie: RayStation 4.5, 4.7, 4.9, 5, 6, 7, 8A, 8B, 9A, 9B, 10A, 10B,
RayPlan 1, 2, 7, 8A, 8B, 9A, 9B, 10A, 10B, w tym niektére dodatki Service Pack. Aby ustali¢, czy
powiadomienie dotyczy uzywanej wersji, otwdérz okno dialogowe Informacje o RayStation w aplikaciji
RayStation/RayPlan i sprawdz, czy podany tam numer kompilacji to ‘4.5.1.14°,‘4.7.2.5’, '4.7.3.13', ‘4.7.4.4’,
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‘4754, ‘476.7, '49.042, 5.01.11, ‘56.0.2.35, ‘5.0.3.17", ‘6.0.0.24°, ‘6.1.1.2", 6.2.0.7’, ‘6.3.0.6’,
7.0.0.19’, ‘8.0.0.61°, ‘8.0.1.10’, ‘8.1.047, ‘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, to niniejsze powiadomienie ma zastosowanie do Twojej
wersiji.

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

OPIS

Aby umozliwi¢ planowanie metodg pole w polu, dwie lub wiecej wigzek mozna potgczy¢ w jedng wigzke.
Funkcji ,Merge beams” (Scal wigzki) mozna uzywac¢ w trzech scenariuszach:

e Reczna operacja ,Merge beams” (Scal wigzki) w module 3D-CRT

e  Skrypty podczas uzywania akcji MergeBeamSegments

e Automatyczne planowanie piersi

W zaleznosci od uktadu wigzek i ograniczen urzgdzenia, dawka moze zosta¢ automatycznie uniewazniona
jako czesc¢ scalenia. Jednak dawka scalonej wigzki zostanie wyswietlona i bedzie niepoprawnie oznaczona
algorytmem dawki uzywanym dla wigzki docelowej, to znaczy wigzki, z ktérg tgczone sg inne wigzki.

Ze wzgledow wydajnosciowych optymalizacja planow fotonow jest wykonywana przy uzyciu algorytmu
SVD, ktéry jest mniej doktadny niz algorytmy uzywane do obliczania dawki koncowej. Dystrybucja dawki
zostanie wowczas wyswietlona jako ,Approximate” (Przyblizona) i nie bedzie mozna zatwierdzi¢ ani
wyeksportowaé planu, dopdki nie zostanie wykonane obliczenie dawki konhcowej przy uzyciu algorytmu
dawki klinicznej. Dawka obliczona za pomocg algorytmu zatwierdzonego dla dawki koncowej jest
wyswietlana jako ,Clinical” (Kliniczna).

W niektérych przypadkach, podczas tgczenia dwoch wigzek, gdzie pierwsza wigzka ma dawke kliniczng,
a druga wigzka ma przyblizong dawke, dawka wynikowej wigzki zostanie oznaczona jako ,Clinical”
(Kliniczna), chociaz dawka dla niektérych segmentéw wigzki jest nadal obliczana za pomocg algorytmu
SVD i powinna by¢ oznaczona jako ,Approximate: Mixed dose” (Przyblizona: dawka mieszana). Réznica
miedzy przyblizong a koncowg dawkg kliniczng jest w wiekszoséci przypadkéw niewielka, ale w ciele mogg
znajdowac sie obszary, takie jak ptuca, gdzie ré6znica moze by¢ znaczgca.
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DZIALANIA, KTORE MA PODJAC UZYTKOWNIK

¢ Reczna operacja ,,Merge beams” (Scal wigzki) w module 3D-CRT
Scenariusz: Podczas tgczenia wigzki B1 z innymi wigzkami (np. B2 i B3) w module 3D-CRT.
Akcija: Jesli wigzka docelowa B1 ma dawke kliniczng przed potgczeniem, upewnij sie, ze
wszystkie wigzki do scalenia (B2 i B3) majag rowniez dawke kliniczng obliczong za pomoca tego
samego algorytmu dawki.
o Skrypty podczas korzystania z akcji MergeBeamSegments
Scenariusz: Podczas uruchamiania skryptu zawierajgcego akcje MergeBeamSegments, jak
ponizej:
beam_set.MergeBeamSegments(TargetBeamName="B1", MergeBeamNames=["B2", "B3"])
Akcja: Jesli wigzka docelowa B1 ma dawke kliniczng przed uruchomieniem skryptu, upewnij sie,
ze wigzki, ktére majg by¢ scalone (B2 i B3), rowniez majg dawke kliniczng obliczong za pomocg
tego samego algorytmu dawki.
¢ Automatyczne planowanie piersi
Scenariusz: Podczas tworzenia planu leczenia w module automatycznego planowania piersi,
wygenerowany plan piersi ma dwie wigzki: A1 i A2.
Akgje:
1.  Zmien modut na Plan optimization (Optymalizacja planu).
2. Uniewaznij dawke dla wigzek A1 i A2, zmieniajgc wtasciwos¢ wigzki, ktérg mozna fatwo
przywroéci¢ (np. zmien kat stotu z 0 na 1).
3. Ustaw wiasciwos¢ wigzki z powrotem na zamierzong wartos¢ (np. ustaw kat stolu z
powrotem na 0 dla obu wigzek).
4. Oblicz dawke koncows.
e Poinformuj personel planowania i wszystkich uzytkownikéw o tym obejsciu.
e Sprawdz swdj produkt i zidentyfikuj wszystkie zainstalowane jednostki za pomocg powyzszych
numerow wersji oprogramowania.
o Potwierdz przeczytanie i zrozumienie tego powiadomienia, odpowiadajac na wiadomos¢ e-
mail z powiadomieniem.

ROZWIAZANIE

Ten problem zostanie rozwigzany w nastepnej wersji RayStation/RayPlan, planowanej do wprowadzenia
na rynek w maju 2021 r. (w zaleznosci od dopuszczenia na niektérych rynkach). Jesli klienci chcg nadal
korzysta¢ z wersji RayStation/RayPlan, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie, wszyscy uzytkownicy
muszg znaé tres¢ tego powiadomienia. Alternatywnie, klienci mogg 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 informacije
w Twojej organizacji. Prosimy o zapoznanie sie z tym powiadomieniem, jesli uzywana jest jakakolwiek
wersja RayStation/RayPlan, ktérej dotyczy ten problem, aby zapewni¢ skutecznos$¢ jego obejscia.

Dziekujemy za wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Aby uzyskac¢ informacje prawne, prosimy o kontakt quality@raysearchlabs.com

RaySearch powiadomi odpowiednie agencje regulacyjne o niniejszym powiadomieniu dotyczgacym
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, osSwiadczajac, ze je przeczytates i zrozumiates.

Alternatywnie mozesz wysta¢ e-mail lub zadzwoni¢ do lokalnego biura wsparcia, aby potwierdzi¢ to
powiadomienie.

Jesli chcesz zatgczy¢ podpisany formularz odpowiedzi do wiadomosci e-mail, wypetnij ponizej. Mozesz
réwniez przestac ten formularz faksem pod numer 888 501 7195 (tylko w USA).

Od: (nazwa instytuciji)
Osoba kontaktowa: (wydrukowac)

Nr telefonu:

E-mail:

Przeczytatem i zrozumiatem powiadomienie.

Uwagi (opcjonalnie):
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