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Uwagi dotyczace
bezpieczenstwa, korekta
dotyczaca urzadzenia
medycznego nr 68727 69129

Wersje, ktorych dotyczy problem:
RayStation 4, 4.5,4.7,4.9,5, 6, 7, 8A, 8B,
9A, 9B, RayPlan 1, 2, 7, 8A, 8B, 9A, 9B,
facznie ze wszystkimi dodatkami Service
Pack. Dotyczy to rowniez RayStation 10A i
RayPlan 10A, ale nie dodatku Service Pack
10A

10 Iistopadé 2020 r.
RSL-P-RS FSN klasa lll 68727 69129

PROBLEM

Niniejsze powiadomienie dotyczy dwdch probleméw znalezionych w raporcie z planu leczenia. Wersje,
ktérych dotyczy problem: RayStation 4, 4.5, 4.7, 4.9, 5, 6, 7, 8A, 8B, 9A, 9B, RayPlan 1, 2, 7, 8A, 8B, 9A,
9B, w tym wszystkie dodatki Service Pack. Dotyczy to réwniez RayStation 10A i RayPlan 10A, ale nie
dodatku Service Pack 10A.

Mogg istnie¢ btedne informacje dotyczace procentu obszaru zainteresowania z celem klinicznym, ktory
znajduje sie poza siatkg dawki. W przypadku RayStation i RayPlan 9B i 10A katy stotu 6D moga byé
nieprawidtowe.

Zgodnie z naszg najlepszg wiedzg te problemy nie spowodowaty niewtasciwego leczenia pacjentéw ani
innych incydentéw. Jednak uzytkownik musi byé swiadomy ponizszych informacji, aby unikngé
nieprawidtowych decyzji podczas planowania leczenia i nieprawidtowego utozenia pacjenta.

ODBIORCY

Niniejsza informacja jest skierowana do wszystkich uzytkownikéw RayStation i RayPlan, ktérzy
korzystajg z raportéw z planu leczenia.

NAZWA | WERSJA PRODUKTU

Wersje, ktérych dotyczy problem: RayStation 4, 4.5, 4.7, 4.9, 5, 6, 7, 8A, 8B, 9A, 9B, RayPlan 1, 2, 7, 8A,
8B, 9A, 9B, w tym wszystkie dodatki Service Pack. Dotyczy to réwniez RayStation 10A i RayPlan 10A, ale
nie dodatku Service Pack 10A. Aby ustali¢, czy uwagi dotyczg uzywanej wersji, nalezy otworzy¢ okno
dialogowe About RayStation w aplikacji RayStation/RayPlan i sprawdzi¢, czy podany tam numer kompilacji
to ,4.0.3.4", ,451.14", ,47.25", 47313, 4744, 4754, 476.7",,49.042" ,5.0.1.117,,5.0.2.35",
,0.0.3.177, ,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”, ,8.1.0.47", ,8.1.1.8”,
,8.1.2.5", ,9.0.0.113", ,9.1.0.933", ,9.2.0.483", ,10.0.0.1154". Jesli jest, oznacza to, ze problem dotyczy
Twojej wersji.
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UDI-DI produktéw, ktérych dotyczy problem:

Nazwa produktu (numer kompilacji) UDI-DI
RayStation 4.0 (4.0.0.14) do RayStation 5 Service Pack 2 (5.0.2.35) | Nd.

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

OPIS

Procent poza siatka dawki

Uzytkownik moze zdefiniowaC cele Kkliniczne, czyli kryteria oceny dla okreslonych obszaréw
zainteresowania (ROI). Cel kliniczny jest raportowany w graficznym interfejsie uzytkownika (GUI) oraz w
raporcie z planu leczenia jako zrealizowany lub niezrealizowany.

Jezeli obszar zainteresowania nie jest catkowicie objety siatkg dawki, powodzenie/niepowodzenie
raportowane dla celu klinicznego obszaru zainteresowania moze wprowadzaé w bigd, poniewaz podczas
obliczania dawki zostanie uwzgledniona tylko cze$¢ obszaru zainteresowania, ktéra jest objeta siatkg
dawki. W ramach ograniczenia ryzyka pewien procent obszaru zainteresowania, ktéry znajduje sie poza
siatkg dawki (% poza siatkg ) jest wyswietlany dla kazdego obszaru zainteresowania z celem klinicznym w
GUI i w raporcie z planu leczenia.

W GUI funkcja ta dziata zgodnie z zatozeniem, ale w raporcie z planu leczenia procent poza siatkg dawki
jest wyswietlany nieprawidtowo. Je$li poza siatkg dawki, znajduje sie do 50% obszaru zainteresowania,
zostanie on zaraportowany jako 0% poza siatkg. Je$li poza siatkg dawki, znajduje sie ponad 50% obszaru
zainteresowania, zostanie on zaraportowany jako 1% poza siatka.

Zrealizowanie/niezrealizowanie celéw klinicznych jest takie samo w GUI i w raporcie z planu leczenia. Btgd
polega na tym, ze w raporcie procent poza siatkg dawki nigdy nie bedzie wy$wietlany jako wiekszy niz 1%.

Nieprawidiowe katy stolu 6D w raporcie z planu leczenia — tylko RayStation/RayPlan 9B i 10A
Planowanie stotu 6D jest dostepne tylko z licencjg ray6DCouchPlanning. Dzieki tej licencji pochylenie
(pitch) i jego przechyt boczny (roll) mozna ustawic¢ na potrzeby leczenia i wigzek symulacyjnych.

Wartosci pochylenia (pitch) i jego przechytu bocznego (roll) dla wigzki symulacyjnej mogg by¢
nieprawidtowe w raporcie z planu leczenia.

Wszystkie wartosci kata stotu 6D sg poprawne w wyeksportowanych plikach DICOM i sg poprawnie
wyswietlane w graficznym interfejsie uzytkownika.
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DZIALANIA, KTORE POWINIEN WYKONAC UZYTKOWNIK

e Zawsze nalezy sprawdza¢ w GUI RayStation/RayPlan, czy wszystkie odpowiednie obszary
zainteresowania (ROI) znajduja sie w siatce dawki.

e W przypadku korzystania z raportu z planu leczenia do oceny wynikéw celdw klinicznych nalezy
sprawdzi¢ procent poza siatkg dawki (% poza siatkg) dla kazdego obszaru zainteresowania w GUI
RayStation/RayPlan.

e W raporcie z planu leczenia nalezy pamieta¢, ze wartosci kgta nachylenia stofu (pitch) i kata
przechytu bocznego stotu (roll) dla wigzek symulacyjnych moga by¢ nieprawidtowe.

e Do przenoszenia parametréw leczenia do systemu dostawy nalezy uzy¢ wyeksportowanych
planéw DICOM, a nie raportu z planu leczenia.

e O tym rozwigzaniu problemu nalezy poinformowac personel zajmujgcy sie planowaniem oraz
wszystkich uzytkownikow.

e Nalezy sprawdzi¢ posiadany produkt i zidentyfikowa¢ wszystkie zainstalowane urzgdzenia
Z pOWYyzszymi numerami wersji oprogramowania.

o Potwierdz, ze przeczytates i zrozumiates to powiadomienie, odpowiadajgc na wiadomos¢ e-
mail z powiadomieniem.

ROZWIAZANIE

Problem ten zostanie rozwigzany w nastepnej wersji systemu RayStation i RayPlan, ktérej wprowadzenie
na rynek zaplanowano na listopad 2020 roku (w zaleznosci od uzyskania zgody w niektorych krajach). Jesli
klienci zamierzajg nadal korzysta¢ z wersji systemu RayStation i RayPlan , do ktérych odnoszg sie niniejsze
uwagi, wowczas wszyscy uzytkownicy muszg o nich pamietac. Klienci mogg réwniez dokonaé aktualizaciji
do nowej wersji, gdy zostanie ona udostepniona do uzytku klinicznego.

PRZEKAZYWANIE NINIEJSZYCH UWAG

Niniejsze uwagi nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w o$rodku, ktdére powinny sie z nimi zapoznac.
Nalezy pamietaé o niniejszych uwagach, dopoki uzywana jest jakakolwiek wersja systemu
RayStation/RayPlan, ktérej dotyczy ta kwestia, aby zapewni¢ skuteczne rozwigzanie problemu.

Dziekujemy za wspotprace i przepraszamy za niedogodnosci.

Informacje dotyczgce przepiséw prawnych mozna uzyskac, piszgc na adres_quality@raysearchlabs.com

RaySearch powiadomi odpowiednie agencje regulacyjne o niniejszych uwagach dotyczgcych
bezpieczenstwa.
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA

PROSIMY O POTWIERDZENIE OTRZYMANIA NINIEJSZYCH UWAG
DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA

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

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 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 niniejszymi uwagami.

Komentarze (opcjonalne):
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