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Referinta: CF-716, FSCA 5
2025-10-07

Notificare in materie de siguranta in teren

PA-003, aplicatie software c4D, Catalyst® HD si Catalyst HD
cu cSRS

Subiect: Acuratetea livrarii SRS cu masca deschisa

in atentia: medicilor, fizicienilor medicali si a altor utilizatori profesionisti din domeniul
medical ai Catalyst® HD si Catalyst HD configurate pentru tratamente de radiochirurgie
stereotactica.
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Notificare in materie de siquranta in teren (FSN)
PA-003, aplicatie software c4D, Catalyst* HD si Catalyst HD cu cSRS

Risc tratat de FSN

1. Informatii privind dispozitivele vizate*

1. 1. Tip(uri)* dispozitiv
Dispozitiv de pozitionare a pacientului in radioterapie
1. 2. Denumire(i) comerciala(e)
Catalyst® HD, Catalyst HD
1. 3. Identificator(i) unic(i) al dispozitivului (UDI-DI)
17350005280779
07350005280024
1. 4. Scopul clinic principal al dispozitivului(elor)*

Sistemul Catalyst este destinat utilizarii in clinici de radioterapie cu echipamente de
diagnosticare sau tratament, pentru a oferi:

e ghidare interactiva pentru configurarea si pozitionarea pacientilor pentru
radioterapie.

o detectarea miscarii intra-fractionale in timpul radioterapiei.

e declansarea respiratorie in timpul radioterapiei.

e Sistemul va fi utilizat doar de catre personalul spitalului, calificat pentru a lucra in
sectiile de radioterapie sau diagnosticare. Utilizatorii vor fi instruiti in ceea ce
priveste utilizarea sistemului, in momentul instalarii.

Intrucat sistemul nu ofera informatii despre localizarea tumorii in interiorul pacientului,
se utilizeaza alte echipamente si metode independente, pentru a se asigura ca
configuratia de referinta este corecta, adica, faptul ca tratamentul este administrat tintei
dorite din interiorul pacientului. Dispozitivul nu este destinat utilizarii in sisteme MR-
linac.

1. 5. Model dispozitiv/catalog/numar piesa (numere piese)*

SP003-0002, SP001-0026: Problema vizeaza sistemele Catalyst* HD si Catalyst HD,
configurate pentru cSRS si cMotion.

1. 6. Versiune software

Toate versiunile de software ulterioare c4D 5.3.2. Versiunea software-ului este
prezentata in meniul Ajutor din modul Avansat al software-ului, la intrarea ,Despre

c4D...”
1. 7. Intervalul de numere de serie sau de lot vizat
Toate numerele de serie
1. 8. Dispozitive asociate
Nu se aplica
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2. Motivul Actiunii Corective de Siguranta pe Teren (FSCA)*

2. 1. Descrierea problemei produsului*

C-RAD a observat o potentiald problema care vizeaza modul cSRS al sistemelor Catalyst*
HD si Catalyst HD.

Problema este ca precizia declarata a sistemului Catalyst pentru tratamentele de
radiochirurgie stereotactica (SRS) nu poate fi garantata pentru toate unghiurile mesei de
tratament si configuratiile sistemului. In anumite cazuri, sistemul poate indica c& pacientul
este pozitionat corect la izocentru, chiar si atunci cand izocentrul este pozitionat in afara
tolerantei indicate. in cel mai rau caz, acest lucru ar putea duce la administrarea eronaté
a dozei.

Riscul administrarii incorecte a dozei din cauza acestei probleme poate aparea numai
daca: modul cSRS este utilizat in combinatie cu modulul cMotion si pacientul este
pozitionat incorect sau pacientul se misca in timpul administrarii tratamentului. Problema
apare predominat in pozitile non-coplanare ale mesei de tratament.

Pentru SRS, sistemul Catalyst ofera optional un mod SRS dedicat (care necesita licenta
cSRS). Conform specificatiilor de performanta din SP-003-200602-004-02, fisa tehnica
Catalyst+ HD: ,Precizia detectérii miscarii SRS cu Catalyst+ HD: Intre 0,5 mm si 0,5 grade
(valoare medie + deviatie standard) in toate directiile pentru corp rigid si mascéa deschisa,
atat pentru campuri coplanare, cat si non-coplanare”.

Cu toate acestea, pot aparea valori deviante in afara performantei declarate, iar eroarea
maxima a sistemului poate depasi 0,6 mm. De asemenea, retineti ca precizia declarata
nu ia in considerare surse suplimentare de eroare, cum ar fi nealinierea dintre Catalyst si
aparatul de tratament, nepotrivirile izocentrului imagisticii sau efectele de translatie ale
mesei de tratament. Acesti factori se pot acumula intr-o eroare generald mai mare. In
conformitate cu directivele stabilite de AAPM TG-302 si ESTRO-ACROP, precizia
combinata de la un capat la altul pentru tratamentele SRS trebuie sa fie mai mica de 1
mm.

Fluctuatiile pozitiei izocentrului afisate pot aparea si daca datele de intrare lipsesc sau
sunt instabile. Aceste fluctuatii pot contribui la erori, in special atunci cand acoperirea
suprafetei este slaba, mai ales deasupra izocentrului. Astfel de fluctuatii pot masca sau
imita miscarea reala a pacientului, ceea ce poate duce la intreruperi incorecte ale
fasciculului sau, dimpotriva, la esecul detectarii deplasarilor reale.

C-RAD a primit rapoarte si reclamatii privind acuratetea in timpul evaluarilor si al testarilor
non-coplanare. Pana in prezent, nu au fost primite rapoarte sau plangeri privind
vatamarile corporale ale pacientilor legate de aceasta problema.

2. 2. Risc care genereaza FSCA*

A fost identificatd o potentiald probleméa in sistemele din familia Catalyst configurate
pentru radiochirurgie stereotactica (SRS), atunci cand se utilizeaza modul cSRS in
combinatie cu modulul cMotion.

Pacienti: Risc de ratare a zonei vizate si administrare incorecta a dozei.
Utilizator: Risc de intrerupere a fluxului de lucru si de pierdere a increderii in sistemul de
monitorizare, ceea ce poate duce la solutii nesigure.

2. 3. Probabilitatea aparitiei problemei
Indisponibil
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2. 4. Risc predictibil pentru pacient/utilizatori

Pacienti: Risc de ratare a zonei vizate si administrare incorecta a dozei.
Utilizator: Risc de intrerupere a fluxului de lucru si de pierdere a increderii in sistemul de
monitorizare, ceea ce poate duce la solutii nesigure.

2. 5. Informatii suplimentare pentru a ajuta la prezentarea problemei
Nu se aplica.
2. 6. Contextul problemei
Nu se aplica
2. 7. Alte informatii relevante pentru FSCA
Nu se aplica
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3. Tipul de actiune pentru atenuarea riscului*

3. | 1. Actiune care trebuie intreprinsa de utilizator*

[1 Sa identifice dispozitivul

0 Sa puna dispozitivul in carantina

O Sa returneze dispozitivul

O Sa distruga dispozitivul

O Modificare/inspectie dispozitiv la fata locului

O Urmati recomandarile de gestionare a pacientului

O Tineti cont de modificarea/completarea Instructiunilor de utilizare (IFU)
Altele

00 Nimic

Detalii actiune:

Asigurati-va ca tot personalul care opereaza Catalyst® HD si Catalyst HD, precum si
aplicatia software c4D, este informat cu privire la aceste informatii.

Ca actiune imediata, utilizatorii vizati sunt sfatuiti s& nu utilizeze Catalyst* HD si Catalyst
HD in combinatie cu cSRS si cMotion.

3. | 2. Pana cand ar trebui Fara intarzieri nejustificate.
finalizata actiunea?

3. | 3. Atentie speciala pentru:
Nu se aplica

3. | 4. Este necesar raspunsul clientului? * Da
(Daca da, formularul atasat specificand termenul limita
pentru returnare)

3. | 5. Actiune intreprinsa de producator

O Tndepartare produs L] Modificare/inspectie dispozitiv la fata locului
Trecere la o versiune ] Modificare IFU sau etichetare

superioara a software-ului

1 Altele I Nimic

C-RAD va lansa o noua versiune a aplicatiei software c4D care va rezolva problema
si/sau va actualiza IFU/etichetarea.

3 | 6. Pana cand ar trebui Investigatie interna Tn asteptare.
finalizata actiunea?
3. | 7. Este necesar ca FSN sa fie comunicat N/A

pacientului/utilizatorului nespecialist?

3 | 8. Daca da, a furnizat producatorul informatii suplimentare adecvate pentru
pacient/utilizatorul nespecialist intr-o scrisoare/fisa de informare pentru
pacient/utilizator nespecialist sau neprofesionist?

Nu se aplica
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4. Informatii generale*

4. (1. Tip FSN* Nou
4. | 2. Pentru FSN actualizat, numarul N/A
de referinta si data FSN anterior

4. | 3. Pentru FSN actualizat, informatiile noi cheie sunt urmatoarele:

N/A
4. | 4. Sunt deja asteptate sfaturi sau Neplanificat inca
informatii suplimentare in FSN
urmator? *
4. | 5. Daca se asteapta FSN urmator, la ce se asteapta sa se refere sfaturile suplimentare:
Nu se aplica
4. | 6. Termen anticipat pentru FSN | Nu se aplica
urmator

4. | 7. Informatii despre producator
(Pentru datele de contact ale reprezentantului local, consultati pagina 1 a acestui FSN.)

a. Denumirea companiei Vezi subsolul documentului
b. Adresa Vezi subsolul documentului
c. Adresa website Vezi subsolul documentului

4. | 8. Autoritatea competenta (de reglementare) din tara dvs. a fost informata despre
aceasta comunicare catre clienti.

4. | 9. Lista atasamentelor/anexelor:; Formular de raspuns al clientului

4. | 10. Nume/semnatura Daniel Lundgren
Manager produs
C-RAD Positioning AB

Transmiterea acestei Notificari de Siguranta pe Teren

Aceasta notificare trebuie transmisa tuturor celor care trebuie si fie la curent din cadrul organizatiei
dvs. sau oricarei organizatii unde au fost transferate dispozitivele potential vizate. (Dupa caz)

Va rugam sa transmiteti aceasta notificare catre alte organizatii asupra carora aceasta actiune are un
impact. (Dupa caz)

Va rugam sa fiti la curent cu aceasta notificare si cu actiunile aferente pentru o perioada adecvata de
timp, pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.

Va rugdm sa raportati toate incidentele legate de dispozitiv producatorului, distribuitorului sau
reprezentantului local si, daca este cazul, Autoritatii nationale competente, deoarece acest lucru ofera
feedback important.*
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