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PROBLEM

Disse produktinformationer vedrgrer et problem med eksport af minimum, maksimum eller
gennemsnitlige CT-saet, der er oprettet pa basis af 4D CT-saet i RayStation/RayPlan 2024B. Hounsfield-
enhederne kan veere forkerte efter DICOM-eksport fra RayStation.

Sa vidt vi ved, har dette problem ikke medfert fejloehandling af patienter. Men brugeren skal veere
opmeerksom pa fglgende for at undga forkerte dosisberegninger under dosisplanlaegning.

TILTANKT MALGRUPPE

Disse produktinformationer er rettet mod alle brugere af RayStation/RayPlan, der bruger
RayStation/RayPlan til at oprette minimum, maksimum eller gennemsnitlige CT-seet ud fra 4D CT-seet.

PRODUKTNAVN OG VERSION

Produktet der er omfattet af disse produktinformationer, er blevet forhandlet under navnet
RayStation/RayPlan 2024B. For at kontrollere, om den version | bruger, er omfattet heraf, skal du abne
dialogboksen Om RayStation i RayStation-applikationen og kontrollere, om det her viste versionsnummer
er "16.0.0.847". Hvis dette er tilfeeldet, sa geelder disse produktinformationer for jeres version.

Producentens unikke registreringsnummer (SRN): SE-MF-000001908

Produktnavn Versionsnummer | UDI-DI

RayStation/RayPlan 2024B 16.0.0.847 0735000201077820240625

BESKRIVELSE

4D CT-billedseet viser den samme anatomi over et tidsrum, fx en dndedraetscyklus. | RayStation kan et
standard-3D CT-billedszet oprettes pa basis af et 4D CT-billedseet ved at tage de gennemsnitlige,
maksimale eller minimale voxelveerdier fra 4D-dataene.

Voxelveerdierne i et DICOM CT-seet omregnes til Hounsfield-enheder (HU), der kan bruges til beregning
af estimeret straledosis. Der er her tale om en lineser konvertering baseret pd DICOM-attributterne
Rescale Intercept (0028,1052) og Rescale Slope (0028,1053).
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Hvis de oprindelige 4D-voxeldata indeholder veerdier, der giver et HU-interval, der ikke kan
repraesenteres med korte (16 bit) heltalsveerdier (-32 768 til 32 767 eller 0 til 65 535, afhaengigt af om
negative veerdier er tilladt eller ej), vil Rescale Slope og Rescale Intercept for det genererede
gennemsnitlige, maksimum eller minimum CT-billedseet veere forkerte, nar det bliver eksporteret fra
RayStation. HU er korrekt i RayStation, men hvis det genererede CT-billedsaet eksporteres og anvendes i
en anden enhed eller re-importeres til RayStation, vil HU-veerdierne veere forkerte.

Nar denne fejl opstar, indstiller RayStation ved en fejl Rescale Slope = 1 og Rescale Intercept = 0.
Starrelsen af fejl i HU afhaenger af, hvor meget disse forkerte veerdier afviger fra de oprindelige, korrekte
veerdier.

Der er to mader, hvorpa forkert eksporterede data kan identificeres, afheengig af om RayStation eller
RayPlan anvendes:

Metode 1: Brug af scripting i RayStation
Find de korrekte veerdier for RescaleSlope og Rescalelntercept i RayStation for det pageeldende CT-
billede. Disse veerdier kan findes ved hjeelp af scripting.
- patient.Cases[*CASE NAME*].Examinations[*EXAMINATION
NAME*].Series[0].ImageStack.ConversionParameters.Rescalelntercept
- patient.Cases[*CASE NAME*].Examinations[*EXAMINATION
NAME?*].Series[0].ImageStack.ConversionParameters.RescaleSlope
| de eksporterede DICOM CT-filer skal du kontrollere, at veerdien af "(0028,1052) Rescale Intercept" er
den samme som ConversionParameters.Rescalelntercept, og at "(0028,1053) Rescale Slope" har
samme veaerdi som ConversionParameters.RescaleSlope. Hvis veerdierne ikke er de samme, s er
Rescale Slope og Rescale Intercept forkerte i DICOM-filerne, og disse DICOM-filer bgr saledes ikke
anvendes.
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Metode 2: Brug af RayPlan
Abn enten dialogboksen Create external ROI (Opret ekstern ROI) eller dialogboksen Gray level threshold
(Greenseveerdi for gratone) for det pageeldende CT-billede. Maksimum og minimum HU-veerdierne for
billedsaettet vises i dialogboksen (markeret med r@gdt nedenfor):

Create external ROI X

Threshold level

[¥] Logarithmic bins

Output
Create peometry for:

(®) Existing ROI

[d External

() New ROI

Eksporter CT-billedsaettet, og find "(0028,0103) Pixel representation” i de eksporterede DICOM CT-filer.
Denne DICOM-attribut beskriver, om disse data er repraesenteret som signeret eller usigneret kort veerdi.

- Hvis pixelrepraesentationen er 0 = usigneret, og minimum og maksimum veerdierne, der vises i
dialogboksen, ligger i intervallet [0, 65535], sa er Rescale Slope og Rescale Intercept korrekt i
DICOM-filerne. Hvis minimum eller maksimum eller begge disse veerdier ligger uden for dette
interval, s er Rescale Slope og Rescale Intercept i DICOM-filerne forkerte, og DICOM-filerne
bar ikke anvendes.

- Hvis pixelrepreesentationen er 1 = signeret, og minimum og maksimum veaerdierne, der vises i
dialogboksen, ligger i intervallet [-32767, +32767], sa er Rescale Slope og Rescale Intercept i
DICOM-filerne korrekte. Hvis minimum eller maksimum eller begge disse veerdier ligger uden for
intervallet, s& er Rescale Slope og Rescale Intercept i DICOM-filerne forkerte, og DICOM-filerne
bar ikke anvendes.
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BRUGEREN SKAL GURE FOLGENDE
e Eksporter ikke 3D CT-billedsaet genereret ud fra 4D CT-data i RayStation uden at verificere at
Rescale Slope og Rescale Intercept er korrekte, som beskrevet ovenfor.
e Et DICOM-eksportfilter, der sikrer korrekt eksport af genererede billedsaet, vil blive gjort
tilgeengeligt. Kontakt RaySearch-support for at f& hjaelp.

e Underret planlaegningsmedarbejdere og alle brugere om denne lgsning.

e Kontrollér jeres produkt, og fastsla, hvilke enheder der er installeret, med det/de ovenstaende
softwareversionsnummer/-numre.

e Bekraeft, at du har leest og forstaet disse produktinformationer ved at besvare e-mailen
med denne meddelelse.

LASNING

Dette problem er lgst i RayStation v2025 (afventer godkendelse pa nogle markeder). Hvis en kunde
gnsker fortsat at bruge versioner af RayStation, der er omfattet af disse produktinformationer, skal alle
brugerne vaere saerligt opmaerksomme pa disse produktinformationer. Alternativt kan kunden veelge at
opgradere til den nye version, nar denne bliver tilgeengelig for klinisk brug.

TILSENDELSE AF DISSE PRODUKTINFORMATIONER

Disse produktinformationer skal videregives til alle i organisationen, der skal veere opmaerksomme pé
disse oplysninger. Bevar opmaerksomheden pa disse produktinformationer, sa laenge en version, der er
omfattet af dette problem, er i brug.

Tak for jeres samarbejde, og vi undskylder ulejligheden.

Kontakt guality@raysearchlabs.com ved behov for lovgivnhingsmeessige oplysninger.

RaySearch vil underrette de relevante myndigheder om disse vigtige produktsikkerhedsinformationer.
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BEKRAFTELSE AF MODTAGELSE

BEKRAFT VENLIGST, AT DU HAR MODTAGET DISSE
PRODUKTSIKKERHEDSINFORMATIONER (FSN)

Besvar den samme mailadresse, der har sendt disse
produktinformationer til dig (fsn@raysearchlabs.com),
med angivelse af at du har leest og forstaet dem.

Du kan ogsa sende en e-mail eller ringe til din lokale supportafdeling for at kvittere for modtagelse af
disse produktinformationer.

Udfyld nedenstaende, hvis du vil vedhzefte en signeret svarformular til e-mailen.

Fra: (navn pa institutionen)
Kontaktperson: (fulde navn)

TIf.:

E-mail:

Jeg har lzest og forstaet produktinformationerne.

Bemaerkninger (evt.):
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