AVISO IMPORTANTE DE SEGURANCA EM CAMPO

PRODUTO: XVIR3.5.1,R4.2.1 e R4.5.1

Data: Dezembro de 2012 Ref. de FCO: 200 01 507 069

Estruturas DICOM RT diferentes com o0 mesmo nome aparecem de forma incorreta no XVi

Esta notificacdo contém informagdes importantes sobre a operagéo de seu produto. A Elekta recomenda que
todos 0s usuarios do produto sigam as instrugdes ou recomendacdes desta Notificagao.
ta notificacdo deve ser colocada na secdo de notifi importantes do respectivo manual,

Se vocé tiver alguma pergunta sobre esta notificagdo, entre em contato com seu escritdrio Elekta local.

Escopo: XVIR3.51, R421eR451

Problema: Em alguns sistemas de planejamento de tratamento (TPS), vocé pode contornar mais de
uma regido de interesse com o mesmo nome de estrutura. As etiquetas DICOM nao
contém informagdes suficientes para o XVI identificar os diferentes volumes que tém o
mesmo nome. Portanto, se vocé usar o DICOM RT para enviar esses volumes como uma
unica lista de contornos, isso podera fazer com que o XVI:

e Interpole um contorno que identifica as duas estruturas como uma Unica estrutura.

o Altere a forma do contorno dos volumes nos dados de referéncia da TC
importados e nos conjuntos de estruturas.

Exemplo 1: O XVI altera o contorno para identificar as duas estruturas como uma Unica estrutura. Neste
exemplo, os dois volumes iniciais estdo alinhados um com o outro.

Cofrection refd . ‘Slice 12801 256

Figura 1: Dois volumes diferentes com o mesmo nome de Figura 2: Os dois volumes diferentes se transformam em um unico
estrutura no sistema de planejamento do tratamento volume no XVI
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Exemplo 2: O XV! ndo cria um unico contorno a partir dos dois contornos, mas muda a forma dos dois contornos.

estrutura
tratamento

Impacto clinico:

Figura 3: Dois volumes diferentes com o mesmo nome de Figura 4: A forma dos contornos muda no XVI

no sistema de planejamento do

O TPS geralmente mostra conjuntos de estruturas como uma sequéncia de pontos nos
cortes axiais de TC. Quando esses cortes de TC sao importados para o XVI e
reconstruidos em um volume 3D, o XVI usa algoritmos de interpolagéo e triangulacéo para
mostrar os conjuntos de estruturas no espago 3D da janela do VolumeView™. As
consideragdes so feitas com base no procedimento de interpolagéo e nem sempre estio
corretas, podendo causar resultados incomuns.

O XVI utiliza estruturas do volume-alvo clinico (CTV) ou do volume-alvo de planejamento
(PTV) do TPS ter certeza de que o alvo no VolumeView™ esta na posicio correta.
Portanto, quando o XVI muda as formas de contorno para o CTV ou o PTV, isso pode
causar uma decisdo clinica errada. Isto podera causar erro no tratamento clinico.

Solugao: No TPS, dé aos diferentes volumes nomes de estrutura diferentes.
Depois de importar o conjunto de dados do paciente do TPS, certifique-se que os
contornos da estrutura estao corretos.
Uma vers&o mais recente do software XVI trard uma solugéo para este problema.
Este Comunicado foi repassado para a devida Autoridade Regulatéria
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Referéncia de seguranca:
As seguintes adverténcias e precaugdes estio associadas a esta notificagdo:

AVISO:

Quando vocé importar dados para o banco de dados de pacientes do XVI pelo banco de dados de transito
DICOM XVI, verifique se todos os dados estdo corretos antes de importar. Se os dados ndo estiverem
corretos, podera haver erro no tratamento clinico.

AVISO:

Ao aprovar dados de referéncia do paciente, verifique se a imagem de TC, o pano de RT e o conjunto de
estruturas foram importados. Verifique se os dados da imagem de TC estdo concluidos, se o plano e o
isocentro estéo corretos e se o conjunto de estruturas & preciso. Veja se todas as informagdes referentes a
posicionamento, dimensionamento e pontos de origem sdo importadas corretamente do sistema de
planejamento de tratamento (TPS). Se este alerta for ignorado, podera ocorrer erro no tratamento clinico.

AVISO:

Ao aprovar dados de referéncia do paciente, verifique se a imagem de TC, o pano de RT e o conjunto de
estruturas foram importados. Verifique se os dados da imagem de TC estdo concluidos, se o plano e o
isocentro estdo corretos e se o conjunto de estruturas € preciso. Veja se todas as informacdes referentes a
posicionamento, dimensionamento e pontos de origem sao importadas corretamente do TPS. Se este alerta
for ignorado, podera ocorrer erro no tratamento clinico.

Este Comunicado foi repassado para a devida Autoridade Regulatéria
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ELEKTA

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 01 507 068

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 (i 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:

Este Comunicado foi repassado para a devida Autoridade Regulatéria
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AVISO IMPORTANTE DE SEGURANCA EM CAMPO

PRODUTO: XVI R3.5, R4.0, R4.2 e R4.5

Data: 01-2013 Ref. de FCO: 200 01 507 071

Estruturas DICOM RT diferentes com o0 mesmo nome aparecem de forma incorreta no XVI

Esta notificagdo contém informagdes importantes sobre a operagio de seu produto. A Elekta recomenda que
todos os usuarios do produto sigam as instrugdes ou recomendagdes desta Notificaggo.

Esta notificacac deve ser colocada na secdo de notificacdes importantas do respective mant

Se vocé tiver alguma pergunta sobre esta notificacédo, entre em contato com seu escritério Elekta local.

Escopo: XVIR3.5,R4.0,R42eR4.5

Problema: Em alguns sistemas de planejamento de tratamento (TPS), vocé pode contornar mais de
uma regido de interesse com o mesmo nome de estrutura. As etiquetas DICOM nao
contém informacdes suficientes para o XVI identificar os diferentes volumes que tém o
mesmo nome. Portanto, se vocé usar o DICOM RT para enviar esses volumes como uma
unica lista de contornos, isso podera fazer com que o XVI:

e Interpole um contorno que identifica as duas estruturas como uma Unica estrutura.

e Altere a forma do contorno dos volumes nos dados de referéncia da TC
importados e nos conjuntos de estruturas.

Exemplo 1: O XVI altera o contorno para identificar as duas estruturas como uma Unica estrutura. Neste
exemplo, os dois volumes iniciais estdo alinhados um com o outro.

Correction ref

Figura 1: Dois volumes diferentes com o mesmo nome de estrutura Figura 2: Os dois volumes diferentes se transformam em um Gnico
no sistema de planejamento do tratamento volume no XVI

Este Comunicado foi repassado para a devida Autoridade Regulatéria
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Exemplo 2: O XVI n3o cria um Unico contorno a partir dos dois contornos, mas muda a forma dos dois
contornos.

Figura 3: Dois volumes diferentes com o mesmo nome de Figura 4: A forma dos contornos muda no XVI
estrutura no sistema de planejamento do tratamento

O TPS geralmente mostra conjuntos de estruturas como uma sequéncia de pontos nos
cortes axiais de TC. Quando esses cortes de TC sdo importados para o XVI e
reconstruidos em um volume 3D, o XVI usa algoritmos de interpolagéo e triangulacéo para
mostrar os conjuntos de estruturas no espago 3D da janela do VolumeView™. As
consideracbes s&o feitas com base no procedimento de interpolagéo e nem sempre estio
corretas, podendo causar resultados incomuns.

Impacto clinico: O XVI utiliza estruturas do volume-alvo clinico (CTV) ou do volume-alvo de planejamento
(PTV) do TPS ter certeza de que o alvo no VolumeView™ esta na posicdo correta.
Portanto, quando o XVI muda as formas de contorno para o CTV ou o PTV, isso pode
causar uma deciséo clinica errada. Isto podera causar erro no tratamento clinico.
Solugao: No TPS, dé aos diferentes volumes nomes de estrutura diferentes.

Depois de importar o conjunto de dados do paciente do TPS, certifique-se que os
contornos da estrutura estao corretos.

Uma vers&o mais recente do software XVI trard uma solugéo para este problema.

Este Comunicado foi repassado para a devida Autoridade Regulatéria
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Referéncia de seguranca:
As seguintes adverténcias e precaugdes estdo associadas a esta notificagao:

AVISO:

Quando vocé importar dados para ¢ banco de dados de pacientes do XVI pelo banco de dados de trénsito
DICOM XVI, verifigue se todos os dados estdo corretos antes de importar. Se os dados néo estiverem
corretos, podera haver erro no tratamento clinico.

AVISO:

Ao aprovar dados de referéncia do paciente, verifigue se a imagem de TC, o pano de RT e o conjunto de
estruturas foram importados. Verifique se os dados da imagem de TC estido concluidos, se o plano e o
isocentro estdo corretos e se o conjunto de estruturas é preciso. Veja se todas as informagdes referentes a
posicionamento, dimensionamento e pontos de origem s&o importadas corretamente do sistema de
planejamento de tratamento (TPS). Se este alerta for ignorado, podera ocorrer erro no tratamento clinico.

AVISO:

Ao aprovar dados de referéncia do paciente, verifique se a imagem de TC, o pano de RT e o conjunto de
estruturas foram importados. Verifique se os dados da imagem de TC estdo concluidos, se o plano e o
isocentro estdo corretos e se o conjunto de estruturas é preciso. Veja se todas as informacgdes referentes a
posicionamento, dimensionamento e pontos de origem s&o importadas corretamente do TPS. Se este alerta
for ignorado, podera ocorrer erro no tratamento clinico.

Este Comunicado foi repassado para a devida Autoridade Regulatoria
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FCO ACTION NOTIFICATION REPORT

<Give this Notice to the customer, and then complete and retumn this report to your local Elekta Office or Representative

for the Configuration Database.>

Classification:  Important Field Safety Notice FCO Ref: 200 01 507 071
FCO . . . .
description: Different DICOM RT structures with the same name show incorrectly in XVI
Scope: XVIR3.5 R4.0,R4.2, and R4.5

Hospital:

Device Serial No: Location or

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

Action on this unit/device was: (select one)

] Completed as per instructions on:  <[date day/month/year]>

[ 1 Notcompleted because: (give reasons)

[l Refused by customer because: (give reasons)

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
information to the system.

|___] Not completed because the unit/device is in storage (if applicable).

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:

Este Comunicado foi repassado para a devida Auteridade Regulatoria
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