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Vigtig produktinformation

PA-003, c4D-softwareprogrammet, Catalyst og Catalyst HD-systemer med synkronisering af
behandlingsfelt via Elekta iCom eller Varian ADI-granseflader

Emne: Potentiel risiko for fejl under tildeling af overfladereferencer

For: Laeger og andre medicinske fagfolk, der bruger af PA-003, c4D-softwareprogram, Catalyst og
Catalyst HD-systemer med synkronisering af behandlingsfelt via Elekta iCom eller Varian ADI-
graenseflader.
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Detaljerede oplysninger

| forudindstillingstilstand (Presetup) er brugeren i stand til at beskaere interessevolumen for
cPosition-referencen til den gnskede st@rrelse. Brugeren skal trykke pa Gem (Save) for at den nye
beskaerede cPosition-reference bliver aktiv. Hvis der ikke trykkes pa Gem (Save), foretages der ikke
andringer af cPosition-referencen.
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Figi:r 1 Skaerﬁ’:én for fb;udindstiﬂingst.-'lstand (Presetup), derviser knappen Gem (Save) i sektionen
Edit Reference (Rediger reference).

Nar der trykkes pa Gem (Save), vises brugerdialogen “The edited reference will become the Active
reference. Do you want to continue Yes/No?” (Den redigerede reference bliver den aktive reference.
Vil du fortseette Ja/Nej". Hvis du bekraefter med Ja, gemmes referencen. Se nedenstdende
illustration.
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Figur 2. Bekraeftelsesdialog til lagring af reference

Hvis der veaelges et nyt felt ved den lineaere accelerator, abner c4D automatisk Presetup-tilstand og
viser skeermen Presetup (forudindstillinger).

Det potentielle problem sker, hvis der valges nyt felt for den samme patient, nar brugeren redigerer
en referencen og trykker pa Gem (save), men ikke godkender bekraeftelsesdialogen. Hvis brugeren

derefter bekraefter lagringen af referencen, efter at det nye felt blev valgt, tildeler c4D referencen til
det sted, som de nye felter hgrer til, hvis patienten er den samme. Dette er et problem, hvis det nye

felt hgrer til et andet sted end det fgrste.
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Bergrte systemer

Problemet pavirker potentielt alle Catalyst-kunder, der bruger synkronisering af
patientbehandlingsfelt med lineaere acceleratorer fra Elekta eller Varian.

Potentielt problem

C-RAD har identificeret et potentielt problem, nar et Catalyst-system er konfigureret med
patientsynkronisering. Problemet kan KUN opsta, hvis c4D-brugeren anerkender funktionen Gem
reference (Save reference), efter at et nyt behandlingsfelt er valgt fra behandlingsstyringssystemet til
den linezere accelerator, og nar det nye felt hgrer til et andet sted for den samme patient.

C-RAD har ikke modtaget nogen rapporter eller klager om skader som fglge af dette problem.

Typer af handlinger, der kan mindske risikoen
Anbefalede brugerhandlinger

Som en gjeblikkelig handling, indtil c4D-softwareservicepakken er installeret, skal bergrte kunder
sprge for, at en initieret Gem reference-operation i c4D er fuldsteendigt afsluttet, for operatgren af
den lineaere accelerators behandlingsstyringssystem vaelger et nyt felt.

Handlinger udfgrt af C-RAD

En c4D 5.4.2 SP3-servicepakke er blevet udviklet og vil veere tilgaengelig i februar 2020. Med
servicepakken annullerer c4D den ikke-anerkendte Gem reference-operation, hvis der vaelges et nyt
behandlingsfelt. Fglgelig opdateres den aktive reference for det forrige felt ikke, og risikoen for
tildeling af forkert reference elimineres.

C-RAD vil kontakte alle bergrte kunder om dette problem.

Type af vigtig produktinformation Ny
Yderligere vejledning eller information: Ikke kendt endnu

Tilsynsmyndighed underrettet: Ja
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