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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2018-629 PS/CGG/48865
PRODUCTOS

RayStation 3.5, RayStation 4.0, RayStation 4.5, RayStation 4.7, RayStation 5, RayStation 6,
RayStation 7 y RayStation 8A

FINALIDAD PREVISTA
Sistema informatico disefiado para la planificacion de tratamientos y analisis de radioterapia

VERSION SOFTWARE
Ver nimeros de compilacion afectados en la nota de aviso de la empresa

FABRICANTE
RaySearch Laboratories AB, 11134 Estocolmo, Suecia

DISTRIBUIDOR
Biologia y Técnica de la Radiacidn S.L. (Bioterra), C/ Cerro de los Perdigones, 28224 Pozuelo de
Alarcén, Madrid

ASUNTO

Advertencia de seguridad relacionada con el médulo Dose Tracking (seguimiento de la dosis) de
determinadas versiones de RayStation, debido a que en el cdlculo de dosis fraccionadas se utiliza el
sistema de coordenadas del paciente DICOM y no el sistema de coordenadas del paciente IEC como
aparece en el manual de usuario.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: BTC54E586A
Fecha de la firma: 04/12/2018
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