ELEKTA

& WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

PRODUKT: System XVI w wersji 3.5.1, 4.2.1i 4.5.1

Nr ref. FCO: 200 01 507 069

Nieprawidtowe wyswietlanie réznych struktur DICOM RT o tej samej nazwie w systemie XVI

Niniejsze zawiadomienie zawiera istotne informacje dotyczgce obstugi uzytkowanego urzadzenia. Firma
Elekta zaleca, aby wszyscy uzytkownicy urzgdzenia postepowali zgodnie z instrukcjami i zaleceniami
zawartymi w niniejszym zawiadomieniu.

Zawiadomienie to nalezy przechowywac razem z instrukcjg obstugi stosownego produktu, w czesci ,Wazne
informacje”.

W razie jakichkolwiek pytah zwigzanych z niniejszym zawiadomieniem nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Elekta.

Zakres: Systemy XVI w wersji 3.5.1,4.2.1i4.5.1

Problem: Niektore z systemow planowania leczenia (TPS) umozliwiajg konturowanie kilku obszaréw
zainteresowania o tej samej nazwie struktury. Informacje zawarte w znacznikach DICOM
nie sg jednak wystarczajgce do tego, aby system XVI mogt zidentyfikowaé rézne objetosci
noszgce te samg nazwe. Wystanie takich objetosci jako obiektéw DICOM RT w postaci
jednej listy konturéw moze spowodowac, ze system XVI:

e dokona interpolacji konturu, przez co dwie struktury bedg rozpoznawane jako
jedna;

e zmieni ksztalt konturu objetosci w zaimportowanych referencyjnych danych TK i
zestawach struktur.

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym
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Przyktad 1: System XVI zmienia kontur, co powoduje, ze dwie struktury sg rozpoznawane jako jedna. W tym
przyktadzie dwie poczgtkowe objetosci sg w stosunku do siebie réwnolegte.

Correction refe B r Slice 128 of 256

Rysunek 1: Dwie rézne objetosci o tej samej nazwie struktury w Rysunek 2: Zmiana dwoch réznych objetosci w jedng w systemie XVI
systemie planowania leczenia

Przyktad 2: System XVI nie tworzy jednego konturu z dwéch, natomiast zmienia ich ksztatt.

Rysunek 3: Dwie r6zne objetosci o tej samej nazwie struktury Rysunek 4: Zmiana ksztattu konturéw w systemie XVI
w systemie planowania leczenia

Zestaw struktur jest zwykle widoczny w systemie TPS jako cigg punktéw na obrazach TK
w przekroju osiowym. Po zaimportowaniu tych przekrojow do systemu XVI i ich
rekonstrukcji do objetosci 3D zestawy struktur zostajg po zastosowaniu algorytmu
interpolaciji i triangulacji wyswietlone w przestrzeni 3D w oknie VolumeView™. Procedura
interpolacji opiera sie na pewnych zatozeniach, ktére nie zawsze sg prawidiowe. Moze to
prowadzi¢ do uzyskania nieoczekiwanych wynikéw.
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Efekty kliniczne: Weryfikacja prawidtowego potozenia objetosci docelowej w oknie VolumeView™ systemu
XVI odbywa sie przy uzyciu nastepujgcych struktur pochodzgcych z systemu TPS:
klinicznej objetosci docelowej (CTV) lub planowanej objetosci docelowej (PTV). Zmiana
ksztaltow konturéw struktury CTV lub PTV przez system XVI moze doprowadzi¢ do
podjecia nieprawidiowej decyzji klinicznej. Moze to prowadzi¢ do biedéw w sztuce
lekarskie;.

Rozwigzanie: Réznym objetosciom w systemie TPS nalezy nadac rézne nazwy struktur.

Po zaimportowaniu danych pacjenta z systemu TPS nalezy sie upewnié, ze kontury
struktury sg prawidtowe.

Problem zostanie rozwigzany w kolejnej wersji systemu XVI.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa:
Z niniejszym zawiadomieniem powigzane sg nastepujace ostrzezenia i przestrogi:

OSTRZEZENIE:

Importujgc dane z tymczasowej bazy danych DICOM systemu XVI do bazy danych pacjentéw systemu XVI,
nalezy przed ich zaimportowaniem upewni¢ sie, ze wszystkie dane sg prawidliowe. Zaimportowanie
nieprawidtowych danych moze spowodowac btad w sztuce lekarskiej.

OSTRZEZENIE:

Zatwierdzajgc dane referencyjne pacjenta, nalezy sie upewnic, ze zaimportowany obraz TK, plan RT i zestaw
struktur sg prawidtowe. Nalezy sprawdzi¢, czy zestaw danych obrazu TK jest kompletny, plan oraz izocentrum
sg prawidtowe, a zestaw struktur doktadny. Nalezy sie upewni¢, ze wszystkie informacje dotyczgce orientacji,
skalowania oraz punktéw poczgtkowych zostaty prawidtowo zaimportowane z systemu planowania leczenia
(TPS). Zignorowanie tego ostrzezenia moze skutkowac¢ btedem w sztuce lekarskie;j.

OSTRZEZENIE:

Zatwierdzajgc dane referencyjne pacjenta, nalezy sie upewnic, ze zaimportowany obraz TK, plan RT i zestaw
struktur sg prawidlowe. Nalezy sprawdzi¢, czy dane obrazu TK sg kompletne, plan oraz izocentrum sg
prawidtowe, a zestaw struktur dokfadny. Nalezy sie upewni¢, ze wszystkie informacje dotyczgce orientacji,
skalowania oraz punktéw poczatkowych zostaly prawidtowo zaimportowane z systemu TPS. Zignorowanie
tego ostrzezenia moze skutkowac¢ btedem w sztuce lekarskiej.

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym
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FCO ACTION NOTIFICATION REPORT

<Give this Notice to the customer, and then complete and return this report to your local Elekta Office or Representative
for the Configuration Database.>

Classification:  Important Field Safety Notice FCO Ref: 200 01 507 069

FCco Different DICOM RT structures with the same name show incorrectly in XVI

description: y

Scope: XVIR3.5.1, R4.2.1, and R4.5.1

Hospital:

Device Serial No: Location or

(e.g. linac - if applicable) Site No:

Action on this unit/device was: (select one) Note: If you use a work-order in the CLM configuration

database, then you do not have to complete this

. . section. The work-order will be used to add the

] Completed as per instructions on:  <date day/month/year]> information to the system.

[] Notcompleted because: (give reasons)
[ ] Notcompleted because the unit/device is in storage (if applicable).

[ ] Refused by customer because: (give reasons)

Acknowledgement by customer:
This notification to be signed by the customer.

The REASON and PURPOSE of this notice has been explained.

Name: Title:

Signature: Date:

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym
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