Nr ref. dzialan naprawczych w siedzibie klienta: FCA-ESAB-0013
O E I e kta Nr ref. niniejszego zawiadomienia: 371-01-MSQ-022
WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

PILNE: DZIALANIE NAPRAWCZE DOTYCZACE WYROBU
MEDYCZNEGO

Temat: System MOSAIQ moze nie zatadowa¢ dostosowanego planu przesuniecia linii
podstawowej w trakcie prowadzenia leczenia w systemie Unity w przypadku
wystgpienia btedu komunikacyjnego podczas procesu wysytania.

Produkt: MOSAIQ z Unity

Zakres: Klienci korzystajgcy z systemu MOSAIQ w wer. od 3.2.1.0 do 3.2.3.2
Data publikaciji: maj 2026 r.

Niepowtarzalny Niepowtarzalny Wersja oprogramowania

identyfikator urzadzenia identyfikator

(UDI): urzgdzenia (UDI)

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,
3.2.3.0,3.2.31,3.2.3.2

Opis problemu:

Jesli uzytkownik korzysta z funkcji monitorowania pozycji anatomicznej (APM) podczas leczenia za pomocag
systemu Unity z technologig kompleksowego zarzgdzania ruchem (CMM), i realizuje plan przesuniecia linii
podstawowej (BLS), a w trakcie transferu planu wystgpi btad, wéwczas w niektérych przypadkach plan BLS
moze nie zosta¢ zatadowany do systemu MOSAIQ, co spowoduje, ze pierwotne wigzki zostang dostarczone
bez zastosowania nowego planu BLS.

Szczegoly:
Problem wystepuje tylko wtedy, gdy podczas wysytania dostosowanego planu BLS z systemu Monaco w tle jest
realizowana funkcja procesu pokazywanego w przyspieszonym czasie (niezaleznie od wersji). Btedy zwigzane z
funkcjg procesu pokazywanego w przyspieszonym czasie wystepujg, gdy komunikacja miedzy wewnetrznymi
procesami systemu MOSAIQ zostaje chwilowo zablokowana, co moze wynika¢ z réznych przyczyn i skutkowac
btedem przekroczenia limitu czasu. W przypadku przekroczenia limitu czasu komunikacji aplikacji wy$wietli sie
komunikat o btedzie (patrz llustracja 1). Poza tym nie wystgpig zadne ostrzezenia dotyczgce niezatadowania
nowego dostosowanego planu BLS do systemu MOSAIQ.
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Efekty kliniczne:

W trakcie realizacji procesu CMM, gdy struktura docelowa wykracza poza okreslone tolerancje bramkowania,
uzytkownik moze utworzy¢ plan BLS. Plan BLS uwzglednia przesuniecie $redniej pozycji struktury docelowe; i
bedzie stosowany przez pozostatg czes¢ napromieniania. Skutki kliniczne nieprzeprowadzenia leczenia zgodnie
z planem BLS bedg zalezaly od wielu czynnikéw zwigzanych z samym leczeniem, takich jak zakres wymaganej
korekty BLS, liczba wigzek dostarczonych bez planu BLS, dawka catkowita, schemat frakcjonowania oraz
bliskos¢ zagrozonych narzagdéw. Dopuszczalne warto$ci BLS mozna konfigurowac indywidualnie dla kazdego
pacjenta, przy czym maksymalny limit systemowy wynosi 50 mm. Firma Elekta otrzymata jedng skarge od klienta,
w ktorej zgtoszono zdarzenie skutkujgce niewtasciwym leczeniem pacjenta w stopniu innym niz powazny.
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Zalecane dziatania uzytkownika:

Jesli podczas transferu planu BLS pojawi sie komunikat o btedzie ,Application Communication Time Out”
(Przekroczono limit czasu komunikacji aplikaciji) (llustracja 1), kliknij przycisk Continue (Kontynuuj), a
nastepnie:

1. Przejdz do Tabeli przebiegu leczenia.

2. Kiliknij prawym przyciskiem myszy odpowiednie pole i wybierz opcje ,Field Delta” (Warto$¢ delty pola) z
menu podrecznego (llustracja 2).

3. Jesli warto$¢ pola ulegta zmianie zgodnie z oczekiwaniami, pojawi sie komunikat ostrzegawczy
(llustracja 3), wowczas kliknij ,Yes” (Tak), aby wyswietli¢ szczegoty.

4. W oknie szczegotow (llustracja 4) sprawdz, czy data ostatniej edycji zgadza sie z datg ostatniego
przesytu danych BLS z systemu Monaco.

5. Jesli warto$¢ delta pola sygnalizuje, ze pole ulegto zmianie zgodnie z oczekiwanym znacznikiem
czasu, mozna kontynuowac leczenie.

6. Jesli po sprawdzeniu wartoéci delty pola pewne kwestie nadal pozostajg niejasne, zakoncz biezgcg
sesje terapeutyczng i postepuj wedtug przebiegu pracy planu finalizacyjnego.

An error was detected in the machine interface The probable cause
of the error 15 ksted on the next Iine

[N

Application Communications Time Out
Continue

Time: 0.00 |

llustracja1+1. Komunikat Machine Interface Error (Btad interfejsu maszyny)
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7 Treatment Delivery Table - MR#: SOL7SUNIG SUNI*, SOL7 : ' =i
Selected Treatment Field G a
ose
Field- 1.1 G180 Last: 20/03/2026 MD: AWC On: 600001
Rx Site: SollMRT Dose: 200 cGy/5.200 cGy Frac: 1/26 ] Select L
Rx Note: Plan: RxA
Field Note-
Status Meterset Pattern
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17 GO 120 MU 7¢cGy 7 XFFF StepNSh N e
18 G30 39.0 MU 23¢Gy 7 X FFF StepNSh KV During.. Ci-G
View Images Curl=
Secondary Therapist Login... Ctri+S
Secondary Therapist Logout... Ctrl-U
Treatment Order. Ctri+ O
Load Reference Data Ctrl+)
Insert Field... Insert
Change Field Ctri+k
N/A Fields: 4.3.2.1 Hide Field Ctrl+H
Treated Fields: Field Delta Ctrl=l
Image Only. Plan to Field Revie%
BT Segment MU Details Ctrl-M
= 16.02 | 59.4 M cG 0 Couch Copy Ctl+Q
g 2 7 52.7 M ) Gy | 60 Restore Fields Ctrl-R
= k : ~ 19 4 "“l ERE é;gg;} Complete Partial Cer-L
16:02 | 2 ; 9 | 23 cGy | 600001 Perform Site Setup Ctre ¥
< > v QA Mode

View Setup Alert

Record Third Party Offset..

-

Trend Reviev kspace..

20 Onfine Review.., Crie W
Plan Documents..

Couch Move Assistant Ctrie K

Couch Calculator

llustracja 22. Wybor wartosci delta pola

Warning
This field has changed since the last treatment. Do you wish to Yes
view the details ? -\i
E Mo
llustracja 33. Komunikat ostrzegawczy dotyczgcy zmiany pola
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(" Field Delta - MR=: SOLTSUNIS SUNI*, SOL7 - Freld ID: 1.1 5|
View [ Save as preferred yew
Al ~
Version Histoncal Historical Histoncal Histoncal Current A Retum
# Treatments 0 1 0 0 0
Status Unapproved Unapproved Unapproved Unapproved Unapproved
Approve Date
Approve Time
Approved By
e 20/03/2026 20/03/2026 20/03/2026 16/04/2026
< Edit Time 10:57 58 12:28:55 12:42:25 14:04:15
IMPAC  ELEKTA_ADAPT ELEKTA_ADAPT  ELEKTA_ADAPT
Cahbration St
Caliteation Date
Calibeation Time
Calibeated By
Field ID 11 11 11 11 11
Field Name G180 G180 G180 G180 G180
Dose (cGy) 33 n Kl 2 29
Machine 600001 600001 600001 600001 600001
MacChar Changed No No No No
Type StepNShoot StephNShoot StepNShoot StephShoot StephiShoot
Modaity Xrays Xrays Xrays Xrays Xrays
Energy 7 FFF 7 FFF 1 FFF 7 FFF 1 FFF

llustracja 44. Okno szczegdtéw wartosci delta pola z wy$wietlanym znacznikiem czasu edycji godziny

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje umozliwiajace dalsze uzytkowanie sprzetu
w sposob wiasciwy i bezpieczny.
e Do czasu zakonczenia dziatan naprawczych zawiadomienie to nalezy przechowywac¢ w miejscu
dostepnym dla wszystkich uzytkownikéw, np. dotgczy¢ do instrukcji obstugi.
¢ O tresci niniejszego dokumentu nalezy poinformowaé odpowiedni personel pracujgcy z opisanym tu

produktem.
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Dziatania naprawcze firmy Elekta:

Firma Elekta nieustannie pracuje nad ograniczeniem wystepowania btedéw zwigzanych z przesunigeciem
czasowym, a obecnie opracowywane jest konkretne rozwigzanie majgce na celu usuniecie tej usterki. Firma
Elekta opublikuje zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa zawierajgce szczegoétowe informacje na temat
sposobu rozwigzania tego problemu. Aktualizacja zostanie udostepniona w ramach procesu polecenia
modyfikacji w siedzibie klienta firmy Elekta, gdy tylko bedzie dostepna.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim jednostkom odpowiedzialnym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszymi dziataniami i dziekujemy za Panstwa
wspotprace.
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Formularz potwierdzajacy

W celu spetnienia wymogow regulacyjnych wymagane jest potwierdzenie odbioru za posrednictwem platformy
spotecznosci Elekta Care™ niniejszego zawiadomienia lub wypetnienie ponizszego formularza i odestanie go do
firmy Elekta natychmiast po jego otrzymaniu, nie pézniej niz w ciggu 30 dni.

Klasyfikacja: \éVazrje zawiadomienie dotyczace Numer referencyjny FCO:  371-01-MSQ-022
ezpieczenstwa
Opis MOSAIQ moze nie tadowa¢ dostosowanego planu przesuniecia linii podstawowej podczas

leczenia przez system Unity

Placowka medyczna:

Numer seryjny urzadzenia Lokalizacja lub placowka:
(w odpowiednich przypadkach):

Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie tresci niniejszego zawiadomienia i zgadzam sie¢ na wdrozenie
wszelkich zalecen.

Imie i nazwisko: Stanowisko:

Podpis klienta: Data:

Potwierdzenie nowej instalacji do podpisania przez przeprowadzajgcego instalacje inzyniera lub
przedstawiciela firmy Elekta, gdy wraz z zainstalowanym produktem dostarczana jest drukowana
wersja instrukcji obstugi/podrecznika:

Potwierdzam, ze klient zostat zapoznany z trescig tego zawiadomienia oraz ze zostalo ono umieszczone w
odpowiednim egzemplarzu podrecznika uzytkownika lub dodane do dokumentacji obejmujgcej odpowiedni
podrecznik uzytkownika.

Imie i nazwisko: Stanowisko:
Podpis: Data:
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Dane kontaktowe firmy Elekta w poszczegdélnych regionach

Ameryka

Application.Support. NA@elekta.com

Tel.: +1 855 6935358
https://www.elekta.com

Azja i Pacyfik
HK.TW.Support@elekta.com
Tel.: + 8522891 2208
https://www.elekta.com

Japonia
Japan-fco@elekta.com
Tel.: + 8136722 3800
Faks: +81 36436 4231
https://www.elekta.com

Chiny
FCO.CN@elekta.com
Tel.: + 86 800 810 2550
https://www.elekta.com

Europa
Support.europe@elekta.com
Tel.: + 46 8 587 254 00

https://www.elekta.com

Turcja, Indie i Bliski Wschoéd
support.rma@elekta.com
Turcja
Tel.: +90 216 444 6374
Indie
Tel.: +1-800-103-7454
Bliski Wschod
Tel.: +00 800 4000 5000
https://www.elekta.com
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