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PROBLEM

Denne meddelelse vedrgrer et problem, der blev fundet med SSD-beregningen i RayStation 4-11B og
RayPlan 1, 2, 7-11B, herunder nogle servicepakker. Den SSD, der vises og eksporteres, kan i meget
sjeeldne tilfeelde veere for hgij.

Sa vidt vi ved, har problemet ikke forarsaget nogen patientfejlbehandling eller andre haendelser. Brugeren
skal dog veere klar over fglgende information for at undgd forkerte dosisberegninger under
dosisplanlaegning.

TILSIGTET MALGRUPPE

Denne meddelelse er rettet mod alle brugere af RayStation/RayPlan, der bruger SSD til patientopsaetning
eller andre sikkerhedskritiske opgaver.

PRODUKTNAVN OG -VERSION

De produkter, der bergres af denne meddelelse, seelges under handelsnavnene RayStation 4-11B og
RayPlan 1, 2, 7-11B, inklusive nogle servicepakker. For at fastsld om den version, du bruger, er pavirket,
skal du abne dialogboksen About RayStation i applikationen RayStation og kontrollere, om buildnummeret,
der angives der, er "4.0.0.14", "4.0.3.4", "4.5.1.14", "4.7.2.5", "4.7.3.13", "4.7.4.4", "4.7.5.4", "4.7.6.7",
"4.9.0.42","5.0.1.11","5.0.2.35", "5.0.3.17", "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", "10.0.1.52",
"10.1.0.613", "10.1.1.54", "11.0.0.951", "11.0.1.29", "11.0.3.116" eller "12.0.0.932". Hvis dette er tilfeeldet,
geelder denne meddelelse din version.

Producentens ’single registration number’ (SRN): SE-MF-000001908

Produktnavn (buildnummer) UDI-DI
RayStation 4.0 (4.0.0.14) til RayStation 5 Servicepakke 2 (5.0.2.35) | Ikke relevant
RayStation 5 Servicepakke 3 (5.0.3.17) 07350002010020
RayStation 6/RayPlan 2 (6.0.0.24) 07350002010013
RayStation 6/RayPlan 2 Servicepakke 1 (6.1.1.2) 07350002010082
RayStation 6/RayPlan 2 Servicepakke 2 (6.2.0.7) 07350002010075
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RayStation 6/RayPlan 2 Servicepakke 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 Servicepakke 1 (8.0.1.10) 07350002010136
RayStation/RayPlan 8B (8.1.0.47) 07350002010129
RayStation/RayPlan 8B Servicepakke 1 (8.1.1.8) 07350002010204
RayStation/RayPlan 8B Servicepakke 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 Servicepakke 1 (9.2.0.483) 07350002010297
RayStation/RayPlan 10A (10.0.0.1154) 07350002010303
RayStation/RayPlan 10A Servicepakke 1 (10.0.1.52) 07350002010365
RayStation/RayPlan 10B (10.1.0.613) 07350002010310
RayStation/RayPlan 10B Servicepakke 1 (10.1.1.54) 07350002010471
RayStation/RayPlan 11A (11.0.0.951) 07350002010389
RayStation/RayPlan 11A Servicepakke 1 (11.0.1.29) 07350002010433
RayStation/RayPlan 11A Servicepakke 2 (11.0.3.116) 07350002010440
RayStation/RayPlan 11B (12.0.0.932) 07350002010426

BESKRIVELSE

RayStation beregner kilde til hud- eller overfladeafstand (SSD) ved at spore fra feltkilden til feltcenterlinjens
skeaeringspunkt med External ROI, eller i tilfeelde af kilde til overflade, enhver Bolus-, Fixation- eller Support-
ROIL.

| meget sjeeldne tilfeelde vil SSD-beregningsalgoritmen mangle indgangspunktet for denne ROI og i stedet
beregne afstanden til udgangspunktet, hvilket resulterer i en forkert SSD. Hvis dette sker, vil SSD veere
forkert i GUI, i planrapporten, i DICOM-eksporten, og nar den tilgas via scripting. Bade behandlingsfelter
og opseetningsfelter er pavirket. Det er usandsynligt, at alle felter i et feltsaet pavirkes, eftersom problemet
kun vil blive udlgst under seerlige omsteendigheder af ROI-geometri og feltvinkler. Den SSD, der er gemt
ved en komissionering af beammodel, til anvendelse med vilkarlige fotonfelter i RayPhysics, kan ogsa blive
pavirket.

Problemet kan opsta, bade nar SSD beregnes af RayStation, og nar SSD er indtastet af brugeren.

Hvis problemet opstar, nar en tilsigtet SSD indtastes i RayStation, vises og eksporteres den tilsigtede SSD,
men planens aktuelle SSD vil veere kortere end tilsigtet.

Dosisberegningen vil ikke bruge den viste SSD, sa den beregnede dosis er korrekt i forhold til planen. Hvis
den viste og eksporterede SSD anvendes til opseetning af patienten, svarer den beregnede dosis dog ikke
til den leverede dosis. Den leverede dosis vil samlet vaere lavere end beregnet, mens det bestralede
volumen vil veere starre.

Fejlens omfang afheaenger af den tilsigtede SSD og afstanden mellem feltets ind- og udgangspunkt.
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FORANSTALTNINGER, DER SKAL TAGES AF BRUGEREN

e Hvis SSD skal bruges til patientopsaetning eller andre kritiske opgaver, skal du bruge Measure-
veerktgijet til at male afstanden i patientvisningen for at sikre, at SSD-vaerdien er korrekt.

o Hvis SSD-veerdien viser sig at veere forkert, kan der foretages sma aendringer af isocenter,
feltvinkler eller den berarte ROIs geometri, indtil den korrekte vaerdi er opnaet.

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

e Undersgg dit produkt, og identificer alle installerede enheder med ovenstadende
softwareversionsnummer.

o Bekraft, at du har laest og forstaet denne meddelelse ved at svare pa notifikationsmailen.

LASNING

Dette problem vil blive lgst i naeste version af RayStation/RayPlan, der er planlagt til markedslancering i
juni 2022 (underlagt markedsgodkendelse pa visse markeder). Hvis kunder gnsker at fortsaette med at
bruge versioner af RayStation/RayPlan, der er bergrt af denne meddelelse, skal alle brugere bevare deres
opmeerksomhed om denne meddelelse. Alternativt kan kunder veelge at opgradere til den nye version, nar
den bliver tilgaengelig til klinisk brug.

VIDEREGIVELSE AF DENNE MEDDELELSE

Denne meddelelse skal videregives il alle dem, der skal vaere opmaerksomme pa dette, i din organisation.
Veer opmaerksom pa denne meddelelse, sa lsenge en bergrt version er i brug.

Tak for dit samarbejde, og vi beklager ulejligheden.

For regulatoriske oplysninger bedes du kontakte quality@raysearchlabs.com.

RaySearch vil underrette de relevante myndigheder vedrgrende denne sikkerhedsmeddelelse.
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BEKRAFTELSE AF MODTAGELSE

BEKRAFT, AT DU HAR MODTAGET DENNE SIKKERHEDSMEDDELELSE

Besvar til den samme e-mailadresse, som sendte dig denne
meddelelse, hvori du bekreefter, at du har leest og forstaet
meddelelsen.

Alternativt kan du sende en e-mail eller ringe til din lokale support for at bekreefte denne meddelelse.

Hvis du @nsker at vedhaefte en underskrevet svarformular til e-mailen, bedes du udfylde nedenstaende.
Du kan ogsa faxe denne formular til faxnummer: +1-631-828-2137 (kun USA).

Fra: (navn pa institution)

Kontaktperson: (anvend blokbogstaver)

Telefonnummer:

E-mail:

Jeg har lzest og forstaet meddelelsen.

Kommentarer (valgfrit):
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