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PROBLEM

Denne meddelelse vedrgrer to problemer, der er fundet med dosisberegningen ved brug af et "region of
interest" (ROI) af typen Fixation eller Support med materialeoverskrivelse inden for patientkonturen
(External ROI) i RayStation 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 4.7, 5.0 og 4.3 (InverseArc 1.0). Der er to problemer:

e Nar et ROI med materialeoverskrivelse overlapper et Fixation- eller Support-ROI, er materialet,
der anvendes til dosisberegning i overlapningsomradet, eventuelt ikke som tilsigtet.

e Hvis et Support- eller Fixation-ROI overlapper patientkonturen (External ROI) i en
dosisgittervoxel langs ydersiden af patientkonturen, er densiteten, der anvendes til
dosisberegning i den pageeldende voxel, eventuelt ikke som tilsigtet.

Sa vidt vi ved, har disse problemer ikke forarsaget nogen patientfejlbehandling eller andre haendelser.
Brugeren skal dog veere klar over fglgende information for at undga forkerte dosisberegninger under
behandlingsplanlaegning.

TILSIGTET MODTAGER

Denne meddelelse er rettet mod alle brugere af RayStation og InversArc.

PRODUKTNAVN OG -VERSION

Produktet, der er pavirket af denne meddelelse, saelges under handelsnavnet RayStation 2.5, 3.0, 3.5,
4.0, 4.5, 4.7, 5.0 og 4.3 (InverseArc 1.0). For at fastsla om den version, du bruger, er pavirket skal du
abne dialogboksen "About" i applikationen og kontrollere, om build-nummeret, der angives der, er
"2.5.0.144", "2.5.1.89", "3.0.0.251", "3.5.0.16", "3.5.1.6", "4.0.0.14", "4.0.1.4", "4.0.2.9", "4.0.3.42",
"4.3.0.14", "4.5.0.19", "4.5.1.14", "4.5.2.7", "4.7.0.15", "4.7.1.10", "4.7.2.5", "4.7.4.4", "4.7.5.4", "5.0.0.37",
"5.0.1.11" eller "5.0.2.35". Hvis dette er tilfeeldet, gaelder denne meddelelse din version.

BESKRIVELSE

DICOM-standarden definerer SUPPORT- og FIXATION-ROI'er som omrader med ekstern patientsupport,
fiksation eller immobiliseringsenheder. Support- og Fixation-ROl'er i RayStation er beregnet til at blive
brugt til sddanne enheder for at muliggere materialeoverskrivelse uden for patientkonturen.

Den tilsigtede brug af Support/Fixation er dog ikke defineret i brugsvejledningen til RayStation, og det er
muligt at anvende Support eller Fixation for et hvilket som helst ROl - ogsa for omrader inden for
patientkonturen, f.eks. hvor artefakter skal fiernes.
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Brug af Support- eller Fixation-ROl'er inden for patientkonturen kan medfgre falgende problemer:

Overlapning af materialeoverskrivelse

Overlappende ROIl'er med forskellige materialetilsideseettelser er normalt ikke tilladt i RayStation. Hvis et
af de overlappende ROl'er er af typen Support eller Fixation er det dog muligt at beregne dosis uden en
advarsel. | det overlappende omrade vil materialet, der anvendes til dosisberegning, veere materialet for
Support- eller Fixation-ROl'et. Dette kan fare til en forkert dosisfordeling efter det overlappende omrade,
hvis densiteten for det andet ROI var tilsigtet.

Effekten af dosisfordelingen vil athaenge af forskellen i densitet mellem de overlappende ROl'er og af
feltkonfigurationen.

Detekterbarheden i dosisfordelingen kan vaere lav i visse tilfeelde. Nar der peges i det overlappende
omrade i patientvisninger, vises der en advarsel om tvetydigt materiale i @verste venstre hjgrne af
patientvisningen.

Overfladevoxler

For dosisberegning resamples massedensitetsfordelingen, som fortolket fra patientbillederne, til
dosisgitteroplgsning. Massedensiteten for en dosisgittervoxel beregnes som et veegtet gennemsnit af
densiteten fra CT-dataene og densiteten for andre materialetilsidesaettelses-ROl'er, der overlapper
voxlen. For en overfladevoxel, dvs. en dosisgittervoxel, der ligger delvist uden for patientkonturen,
justeres densiteten, eftersom voxlen delvist skal anses som luft eller vakuum.

Hvis Support-/Fixation-ROl'et er udenfor External ROI, vil densiteten veere korrekt. Derimod, hvis et
Support- eller Fixation-ROI inde i det eksterne ROI overlapper det eksterne ROI i en overfladevoxel, sa
medregnes luftdelen af voxlen ikke korrekt, hvilket resulterer i en for hgj densitet i den pageeldende voxel.
Hvis den overlappende voxel ikke indeholder Iuft, vil densiteten veere korrekt. Se figur 1 for yderligere
oplysninger.
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Figur 1: Tilfaelde 1) Densiteten vil vaere korrekt. Tilfaelde 2) Densiteten vil vaere korrekt. Tilfaelde 3) Densiteten vil
veere forkert i den bergrte voxel, men eftersom det kun pavirker en enkelt voxel, vil effekten pa den samlede dosis
veere ubetydelig. Tilfeelde 4) Densiteten vil veere forkert i den pavirkede voxel. For et Support-/Fixation-ROI primaert
inde i External ROl kan mange overfladevoxler blive pavirket, hvilket kan resultere i en betydelig effekt pa den
samlede dosis.

Overfladevoxlens effektive densitet kan overvurderes med en faktor pa op til 0,5 i forhold til densiteten for
External ROIl-materiale i overfladevoxlen. Effekten afhaenger af materialet i External ROl og maengden af
luft i den pavirkede voxel. For foton- og elektronbehandling er effekten ubetydelig. For protonbehandling
kan reekkevidden blive pavirket
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HANDLINGER, BRUGEREN SKAL FORETAGE

Brug ikke ROl'er af typen Fixation eller Support inden for patientkonturen. Brug altid andre ROI-typer for
materialeoverskrivelse inden for External ROI. En lille overlapning med External ROI er acceptabelt, hvis
Fixation- eller Support-ROl'et primaert er udenfor External ROI.

Sorg for, at planlaeegningsmedarbejdere og brugere er bekendt med denne Igsning.

Undersgg dit produkt og identificer alle installerede enheder med ovenstaende softwarenummer og
bekraeft derefter, at du har laest og forstaet denne meddelelse (kontaktinformation nedenfor).

LASNING

En korrektion af disse problemer vil veere tilgaengelig i neeste version af RayStation, der er planlagt til
markedslancering i december 2016. | mellemtiden udsendes denne vigtige produktinformation til alle
kunder. Indtil en korrigeret version er blevet installeret, skal alle pavirkede brugere vaere opmaerksomme
pa denne vigtige sikkerhedsinformation.

UDBREDELSE AF DENNE VIGTIGE SIKKERHEDSINFORMATION

Denne meddelelse skal videregives til alle de, som skal vaere opmaerksomme pa dette i din organisation.
Sarg for, at brugere er opmaerksomme pa denne meddelelse, sa leenge denne version af RayStation er i
brug, for at sikre Igsningens effektivitet.

Vi takker for dit samarbejde og beklager ulejligheden.

For regulatoriske oplysninger bedes du kontakte David Hedfors pa telefonnummer +46 8 510 530 12 eller
david.hedfors@raysearchlabs.com

Undertegnede bekraefter, at de rette reguleringsorganer vil blive underrettet.
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SVARFORMULAR

VIGTIG SIKKERHEDSINFORMATION, KORREKTION AF MEDICINSK ENHED NR.
12171 NR. 11861

RAYSTATION 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 4.7, 5.0 OG 4.3 (INVERSEARC 1.0)
RSL-D-61-301

Det foretreekkes, at du svarer til den samme e-mailadresse, som sendte dig denne meddelelse, hvori du
bekraefter, at du har laest og forstaet meddelelsen.

Du kan ogsa sende en e-mail eller ringe til din lokale support pa henholdsvis
support@raysearchlabs.com eller +46 8 510 533 33 for at ggre opmaerksom pa dette.

Hvis du gnsker at udfylde denne svarformular, bedes du sende den til:

O USA: Freddie Cardel, freddie.cardel@raysearchlabs.com, fax 888 501 7195

O Resten af verden: RaySearch Support, support@raysearchlabs.com, intet faxnummer
Fra: (navn pa institution)
Kontaktperson: (anvend blokbogstaver)

Telefonnummer:

E-mail:

Jeg har leest og forstaet meddelelsen.

Kommentarer (valgfrit):
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