ELEKTA

DULEZITE BEZPECNOSTNiI UPOZORNENI PRO A
PRACOVISTE

PRODUKT: XVI R3.5.1, R4.2.1 a R4.5.1

Datum: 12-2012 Ref. FCO: 200 01 507 069

Nespravné zobrazeni riznych struktur DICOM RT pod stejnym nazvem v systému XVI

Toto upozornéni obsahuje dulezité informace tykajici se provozu tohoto produktu. Spole¢nost Elekta
doporucuje, aby vSichni uzivatelé produktu dodrZzovali pokyny nebo doporuéeni uvedena v tomto upozornéni.
Toto upozornéni je tfeba ulozit do ¢asti Dlllezité upozornéni pfislusné pfirucky.

Odpovédi na jakékoli dotazy tykajici se tohoto upozornéni ziskate v mistni kancelafi spole¢nosti Elekta.
Rozsah: XVIR3.5.1,R4.2.1 aR4.5.1

Problém: V nékterych systémech planovani Iécby (TPS) muzete provést obrys vice nez jedné oblasti
z4jmu pod stejnym nazvem struktury. Znacky DICOM (digitalni zobrazovani a komunikace
v lékarstvi) neobsahuji dostateéné informace pro systém XVI, aby mohl identifikovat rlizné
objemy, které jsou oznageny stejnym nazvem. Proto pokud pouzivate pro odesilani téchto
objemu v jednom seznamu obrys pomoci DICOM RT, mUze to zpUsobit, Ze systém XVI:

¢ Interpoluje obrys, ktery oznacuje dvé struktury, jako jednu strukturu.

e Zmeéni tvar struktury objem0 v importovanych referenénich Udajich CT a sadach
struktur.

Piiklad 1: Systém XVI zméni obrys, aby oznadil dvé struktury jako jednu strukturu. V tomto pfikladu jsou dva
puvodni objemy vzajemné v jedné linii.

Correction refefi L& i SO Centgr Slice 128 of 256

Obrazek 1: Dva rdzné objemy pod stejnym nazvem struktury Obrazek 2: Dva rdzné objemy se zméni v systému XVI na jeden objem
v systému planovani 1écby

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regula¢ni organ
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Obrazek 3: Dva rGzné objemy pod stejnym nazvem struktury Obrazek 4: V systému XVI je tvar obryst zménén
v systému planovani léEby

Klinicky dopad:

Systém planovani Ié¢by (TPS) obvykle zobrazuje sady struktur jako fadu bodd v axialnich
fezech CT. KdyZ jsou tyto fezy CT importovany do systému XVI a rekonstruovany v 3D
objemu, systém XVI pouZziva algoritmy interpolace a triangulace k zobrazeni sad struktur
v 3D prostoru v okné& VolumeView™. B&hem procesu interpolace existuji pfedpoklady,
které nejsou vzdy spravné a které mohou zpUsobit neobvyklé vysledky.

Systém XVI pouziva struktury klinického cilového objemu (CTV) nebo planovaného
cilového objemu (PTV) ze systému planovani lécby (TPS), aby zkontroloval, ze je cil
v zobrazeni VolumeView™ ve spravné poloze. Proto kdyz systém XVI zméni tvary obrysu
pro struktury CTV nebo PTV, mlze to zavinit nespravné klinické rozhodnuti. Muze to
zpUsobit klinicky nespravnou Ié¢bu.
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Reseni V systému planovani I1éCby (TPS) pojmenovavejte rizné objemy rliznymi nazvy struktur.
Po importu sady udaju pacienta ze systému TPS zkontrolujte, Ze jsou obrysy struktury
spravneé.

Novéjsi verze softwaru XVI pfinese feSeni tohoto problému.
O tomto upozornéni je informovan pfislusny regula¢ni organ
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ELEKTA

Bezpecnostni reference:
Nasledujici vystrahy a varovani souvisi s timto upozornénim:

VYSTRAHA:

Kdyz importujete Udaje do databaze pacientu XVI z pfenosové databaze XVI DICOM, zkontrolujte, ze jsou
vSechny udaje spravné, nez import provedete. Pokud uUdaje nejsou spravné, mohou zpUsobit klinicky
nespravnou lécbu.

VYSTRAHA:

KdyZz schvalite referen¢ni Udaje pacienta, musite zkontrolovat, Ze jsou importovany spravny snimek CT, plan
RT a sada struktur. Musite zkontrolovat, Ze je datova sada snimku CT kompletni, plan a izocentrum jsou
spravné a Ze je sada struktur pfesna. Zkontrolujte, Ze jsou vSechny udaje tykajici se orientaci, méfitka a
pocatecnich bod(l spravné importovany ze systému planovani lécby (TPS). Pokud tuto vystrahu budete
ignorovat, mlze to vést ke klinicky nespravné Iécbé.

VYSTRAHA:

Kdyz schvalite referen¢ni Udaje pacienta, musite zkontrolovat, ze jsou importovany spravny snimek CT, plan
RT a sada struktur. Musite zkontrolovat, Ze jsou udaje snimku CT kompletni, plan a izocentrum jsou spravné
a ze je sada struktur pfesna. Zkontrolujte, ze jsou vSechny udaje tykajici se orientaci, méfitka a pocatecnich
bodll spravné importovany ze systému TPS. Pokud tuto vystrahu budete ignorovat, mize to vést ke klinicky
nespravné lécbhé.
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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

FCO 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:

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regula¢ni organ
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