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HASTER: RETTELSE TIL MEDICINSK UDSTYR

Emne: MOSAIQ kan muligvis ikke indleese tilpasset baseline-forskydningsplan under
levering af Unity-behandling, nar der opstar en kommunikationsfejl under
afsendelsesprocessen.

Produkt: MOSAIQ med Unity

Omfang: Unity-kunder med MOSAIQ v 3.2.1.0 til 3.2.3.2
Meddelelse frigivet: Maj 2026

UDI-reference: UDlI-reference Softwareversion

07340201500071 | 3.2.1.0, 3.2.1.1, 3.2.1.2, 3.2.1.3, 3.2.1.4, 3.2.2.0,
3.2.2.1,3.2.3.0,3.2.3.1,3.2.3.2

Beskrivelse af problemet:

Ved brug af Anatomisk positionsmonitorering (APM) under en Omfattende bevaegelsesstyring (CMM) under
udferelse af Unity-behandling geelder det, at hvis brugeren udferer en Baselineforskydningsplan (BLS), og der
opstar en fejl under planoverfarslen, vil BLS-planen i nogle tilfaelde ikke blive indlaest i MOSAIQ, hvilket
medfarer, at de oprindelige straler leveres uden anvendelse af den nye BLS.

Detaljer:

Problemet opstar kun, hvis der forekommer en tidsforskydning i baggrundsprocessen, mens en tilpasset BLS-
plan sendes fra Monaco (ikke versionsspecifik). Der opstar tidsforkortelsesfejl, nar kommunikationen mellem
interne MOSAIQ-processer blokeres midlertidigt, hvilket kan forekomme af flere arsager og resultere i en timeout-
fejl. Nar der opstar timeout for denne programkommunikation, vises der en fejl (se figur 1). Ud over dette er der
ingen advarsel om, at den nye tilpassede BLS-plan ikke blev indlaest i MOSAIQ.

Klinisk betydning:

Under CMM-levering kan brugeren oprette en BLS-plan, nar et mal flytter sig uden for de angivne gating-
tolerancer. BLS-planen tager hgjde for forskydningen i malets gennemsnitsposition og vil blive anvendt til den
resterende del af behandlingen. Den kliniske virkning af ikke at behandle med den tilsigtede BLS-plan vil afhaenge
af flere behandlingsspecifikke faktorer sasom stgrrelsen af den anmodede BLS-korrektion, antallet af straler
behandlet uden BLS-planen, den samlede dosis, fraktioneringsmansteret og naerheden til risikoorganer. De
tilladte BLS-starrelser kan konfigureres af brugeren pr. patient med en maksimal tilladt systemgreense pa 50 mm.
Elekta har modtaget én kundeklage inden for omradet, der rapporterede en haendelse, som resulterede i ikke-
alvorlig fejlbehandling af patienten.
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Anbefalet brugerhandling:
Hvis fejimeddelelsen "Application Communication Time Out" (Timeout for programkommunikation) (figur 1)
vises under en BLS-planoverfarsel, skal du klikke pa Continue (Fortsaet) og derefter:

1. Navigere til behandlingstabel.
2. Hajreklikke pa det relevante felt, og veelge Field Delta (Felt-delta) i pop-op-menuen (figur 2).

3. Huis feltet eendres som forventet, vises der en advarselsmeddelelse (figur 3), og der klikkes pa Yes
(Ja) for at fa vist detaljer.

4. |vinduet detaljer (figur 4) skal du kontrollere, at tidsstemplet for den sidste redigering stemmer overens
med tidspunktet for den sidste BLS-overfarsel fra Monaco.

5. Huvis felt-delta angiver, at feltet er aendret med det forventede tidsstempel, kan udfarelse af
behandlingen fortseette.

6. Hvis der stadig er spgrgsmal efter gennemgang af felt-delta, skal du afslutte den aktuelle
behandlingssession og fortsaette med arbejdsgangen Feaerdiggerelsesplan.

An error was detected in the machine interface The probable cause
of the error 18 ksted on the next Iine

[N

Application Communications Time Out
Continue

Time: 0.00 |

Figur 1 Beskeden Machine Interface Error (Fejl i maskininterface)
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"3 Treatment Delivery Table - MR#: SOL7SUNIS  SUNI%, SOL7 - [
Selected Treatment Field ] e
j0se
Field- 1.1 G180 Last: 20/03/2026 MD: AWC On: 600001
Rx Site: SollMRT Dose: 200 cGy/5.200 cGy Frac: 1/26 1] Select L
Rx Note: Plan: RxA
Field Note-
Status Meterset Pattern
49.5 WU 23cGy 7 XFFF StepNShaatdlCactat s T
1 G210 243 MU 14cGy 7 XFFF StepNSh Pre Portfilm.., CtrisF
13 G240 68.2 MU 40 cGy 7 XFFF StepNSh = & i
14 G20 562 MU 33¢Gy 7 XFFFStepNSh oo orfim. oy Plan Docs
15 G300 538MU 31cGy 7 XFFF StepNSh Portfilm Only... CtrieN e
16 G330 336 MU 23¢Gy 7 XFFF StepNSh Port Dusina. Ctil=D ol
1.7 G0 12.0 MU 7cGy 7 XFFF StepNSh § T
18 G30 39.0 MU 23¢Gy 7 XFFF StepNSh kV During.. Ci-G
View Images Cul=V
Secondary Therapist Login... Ctri+$
Secondary Therapist Logout... Cul-U
Treatment Order., Ctrl+0
Load Reference Data Ctrl+)
Insest Field... Insert
Change Field., Ctri+f
N/A Fields: 4.3.2.1 Hide Field CtrlsH
Treated Fields: Field Delta 7 Carl=l
Image Only. Plan to Field Revie&
S nt MU Details CtrleM
Couch Copy Ctrl+Q
Restore Fields Ciri=R
Complete Partial CtrdsL
| 2 o Perform Site Setup CtreY
< > v QA Mode
View Setup Alert. Cul+A

Record Third Party Offset..

Trend Review Workspace..,

20 Onfine Review.., Cirie W

Plan Documents..
Couch Move Assistant Cerie K

Couch Calculator

Figur 2 Felt-delta-valg

Warning
This field has changed since the last treatment. Do you wish to Yes
view the details 7
E Mo
Figur 3 Advarselsmeddelelse om sendring af felt
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(3 Freld Delta - MRS: SOLTSUNIS SUNI, SOL7 - Foeld 1D: 1.1 ==
View [[) Save as preferred yew
A‘ o
Version Histoncal Histoncal Histoncal Histoncal Current A Retum
# Treatments 0 1 0 0 0
Status Unapproved Unapproved Unapproved Unapproved Unapproved "
Approve Date
Approve Time
Approved By
1> 2010372026 2010312026 2010312026 1610412026

< Edit Time 10.57.58 12:28:55 12:42:25 14:04:15

IMPAC  ELEKTA_ADAPT ELEKTA_ADAPT  ELEKTA_ADAPT

Cahbration
Calibeation Date
Calibeation Time
Caliteated By
Field ID 11 11 11 11 11
Field Name G180 G180 G180 G180 G180
Dose (cGy) 33 n K} | 2 29
Machine 600001 600001 600001 600001 600001
MacChar Changed No No No No
Type StepNShoot StephShoot StepNShoot StephShoot StephiShoot
Modality Xrays Xrays Xrays Xrays Xrays
Energy 1 FFF 7 FFF 1 FFF 7 FFF 1 FFF

Figur 4 Vinduet felt-delta-oplysninger med visning af tidsstemplet Rediger tid

Dette dokument indeholder vigtig oplysninger i forbindelse med fortsat sikker og korrekt
brug af dit udstyr.

o Ggr denne meddelelse tilgaengelig for alle brugere, f.eks. ved at l&egge den sammen med
brugervejledningen, indtil denne handling lukkes.

o Gor det relevante personale, der arbejder med dette produkt, opmaerksom pa indholdet i dette brev.
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Elektas korrigerende handlinger:

Elekta arbejder losbende pa at reducere forekomsten af tidsforkortelsesfejl, og der udvikles en specifik rettelse
for at korrigere dette problem. Elekta vil frigive en sikkerhedsaendring til omradet med oplysninger om
korrektionen for dette problem. Opdateringen vil blive leveret via Elektas eendringsordreproces, nar den er
tilgeengelig.

Denne meddelelse er blevet sendt til de relevante lovgivningsmaessige myndigheder.

Vi beklager den ulejlighed, som denne handling ma forarsage og siger pa forhand tak for dit samarbejde.
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Bekraeftelsesformular

For at opfylde lovgivningsmaessige krav skal du enten bekraefte modtagelsen af denne meddelelse via Elekta
Care™ Community eller udfylde denne formular og returnere den til Elekta straks efter modtagelsen og senest
inden for 30 dage.

Klassifikation:  Vigtig sikkerhedsmeddelelse FCO-referencenummer:  371-01-MSQ-022

MOSAIQ kan muligvis ikke indlzese tilpasset baseline-forskydningsplan under udfarelse af

Beskrivelse Unity-behandling
Hospital:
Enhedens serienr.: Sted eller institution:

(hvis relevant)

Jeg bekraefter at have laest og forstaet denne meddelelse og accepterer at implementere alle anbefalinger heri.
Navn: Titel:

Kundens underskrift: Dato:

Bekraftelse af ny installation skal underskrives af den Elekta-tekniker eller en medarbejder, der udfgrte
installationen, nar det installerede produkt har en fysisk brugervejledning/handbog:

Jeg tilkendegiver, at kunden er orienteret om indholdet af denne meddelelse, og at den ligger sammen med
det geeldende eksemplar af brugervejledningen eller er tilfgjet til fortegnelsen sammen med den gaeldende
brugervejledning:

Navn: Titel:
Underskrift: Dato:
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Elektas regionale kontaktoplysninger

Region USA
Application.Support. NA@elekta.com
TIf.: +1 855 6935358
https://www.elekta.com

Asien-Stillehavsregionen
HK.TW.Support@elekta.com
TIf.: + 852 2891 2208
https://www.elekta.com

Japan
Japan-fco@elekta.com
Tlf.: +81 36722 3800
Fax: +81 36436 4231
https://www.elekta.com

Region Kina
FCO.CN@elekta.com
TIf. : + 86 800 810 2550
https://www.elekta.com

Region Europa
Support.europe@elekta.com
TIf. : +46 8 587 254 00
https://www.elekta.com

Region Tyrkiet, Indien og Mellemgsten
support.rma@elekta.com
Tyrkiet
TIf.: +90 216 444 6374
Indien
TIf.: +1-800-103-7454
Mellemgsten
TIf.: +00 800 4000 5000
https://www.elekta.com
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