MINISTERIO
DE SANIDAD
=

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS
ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS
N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-670 PS/SSP/129906
PRODUCTO
RayStation/RayPlan 10B, 11A, 11B, 12A, 2023B, 2024A, 2024B y v2025 incluidos algunos paquetes de
servicio.
Ver nombres de producto, nimeros de compilacién y UDI-DI afectados en la nota de aviso de la
empresa.

FINALIDAD PREVISTA

Sistema de planificacidén de tratamientos para la radioterapia y la terapia de protones.

VERSION SOFTWARE

10B - v2025 SP1.

FABRICANTE

RaySearch Laboratories AB (publ), Holanda.

DISTRIBUIDOR

Palex Medical S.A.U. Carrer Jesus Serra Santamans, 5, 08174 Sant Cugat del Valles, Barcelona.
ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinados sistemas RayStation/RayPlan, debido a la
posibilidad de que la invalidacidn de la dosis de radiacion calculada no funcione como esta previsto
para ciertas regiones de interés (ROI).

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: V419PBYJDE2STL7BC630
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Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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