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KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU / POWIADOMIENIE DOTYCZACE PRODUKTU

Temat: System pozycjonowania pacjenta
ExacTrac: dodatkowe instrukcje i
ostrzezenia dotyczgce autoryzacji wigzki
przez oprogramowanie ExacTrac za
posrednictwem interfejsu ADI

Informacja referencyjna
o produkcie: ExacTrac wersje 6.0-6.5

Data powiadomienia: 25 stycznia 2018 r.

Osoba powiadamiajgca: Julia Mehltretter, Kierownik ds. nadzoru bezpieczenstwa i obstugi
prawnej urzadzen medycznych

Numer identyfikacyjny
Brainlab: CAPA-20180124-002060

Rodzaj dziatania: Porada dotyczaca stosowania urzadzenia

Niniejszy komunikat dotyczy stosowania schematow postepowania, ktére roznig sie od
specyfikacji zalecanych w instrukcji obstugi uzytkownika systemu pozycjonowania pacjenta
ExacTrac (wersji 6.0, 6.1, 6.2, 6.5) z interfejsem Auxiliary Device Interface (ADI) oraz
systemem Varian Clinac lub Varian TrueBeam, co moze skutkowac¢ btedng interpretacjg
autoryzacji wigzki za posrednictwem interfejsu ADI.

Niniejsze Powiadomienie dotyczgce produktu ma na celu zapewnienie stosownych informac;ji
dotyczgcych sytuacji, w ktérych wystepuje problem, oraz dziatan naprawczych podjetych przez
firme Brainlab w zwigzku z tym problemem.

Zagrozenie:

W razie uzywania oprogramowania ExacTrac (w wersjach 6.0-6.5) w systemie Varian Clinac
lub Varian TrueBeam wyposazonym w interfejs Auxiliary Device Interface (ADI) zadania wigzki
z aplikacji terapeutycznej muszg zosta¢ autoryzowane przez oprogramowanie ExacTrac w celu
umozliwienia napromieniania. Zgodnie z opisami w odpowiednich instrukcjach obstugi firmy
Brainlab jesli do oprogramowania ExacTrac nie zostaty wczytane zadne dane pacjenta,
oprogramowanie ExacTrac zawsze autoryzuje kazde zgdanie wigzki z systemu firmy Varian.
Autoryzacja ta jest wymagana i przeznaczona do sytuacji napromieniania klinicznego, w
ktérych oprogramowanie ExacTrac nie jest uzywane do pozycjonowania pacjenta (np. z
uzyciem wigzki stozkowej). Po wczytaniu danych pacjenta do oprogramowania ExacTrac
oprogramowanie ExacTrac weryfikuje potozenie pacjenta i autoryzuje zgdania wigzki, jesli
potozenie pacjenta jest prawidtowe (tj. na ekranie oprogramowania ExacTrac widoczna jest
ikona OK).

W niniejszym Powiadomieniu dotyczacym produktu firma Brainlab zamierza wyjasni¢, ze
autoryzacja wigzki przez oprogramowanie ExacTrac za posrednictwem interfejsu ADI nie
jest funkcja bezpieczenstwa zapewniajgca prawidlowe pozycjonowanie pacjenta przed
napromienianiem.

& Potozenie pacjenta przed autoryzacjg wigzki jest weryfikowane przez oprogramowanie
ExacTrac jedynie w przypadku, gdy dane pacjenta zostaty w catosci wczytane do
oprogramowania ExacTrac przed przygotowaniem wiazki w aplikacji terapeutycznej /
konsoli firmy Varian.
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£ Jesli oprogramowanie ExacTrac zostato uruchomione, ale nikt sie do niego nie zalogowat,
to nie zostaly jeszcze wczytane zadne dane pacjentéw i oprogramowanie ExacTrac
autoryzuje kazde zgdanie wigzki z systemow firmy Varian.

£ Jesli widoczne jest tylko okno komunikatu (patrz rysunek 2) z pytaniem, czy nalezy
otworzy¢ dane pacjenta, to nie zostaly jeszcze wczytane zadne dane pacjentow i
oprogramowanie ExacTrac autoryzuje kazde zgdanie wigzki z systemu Varian.

& Jesli wigzka zostata autoryzowana przez oprogramowanie ExacTrac, ze wzgledoéw
technicznych nie mozna wycofa¢ autoryzacji tej wiazki. W zwigzku z tym, jesli dane
pacjenta zostang otwarte w oprogramowaniu ExacTrac po przygotowaniu wiazki w
aplikacji terapeutycznej / konsoli firmy Varian, wigzka pozostanie autoryzowana po
otwarciu danych pacjenta w oprogramowaniu ExacTrac i mozliwe bedzie
napromienianie, bez wzgledu na to, czy pacjent jest we wlasciwym potozeniu.

£ Jesdli pacjent przesunie sie w trakcie napromieniania, wigzka pozostanie
autoryzowana.

W przypadku kazdego napromieniania przeprowadzanego przy uzyciu oprogramowania
ExacTrac nalezy zawsze upewni¢ sie, ze oprogramowanie ExacTrac potwierdza
potozenie docelowe, wyswietlajagc ikone OK. Jesli ikona OK nie jest wyswietlana, nie
wolno napromienia¢ pacjenta.

Jesli odchylenie potozenia pacjenta od zaplanowanej pozycji napromieniania pozostanie
niewykryte przez uzytkownika i wigzka terapeutyczna autoryzowana wczesniej przez
oprogramowanie ExacTrac za posrednictwem interfejsu ADI zostanie zainicjowana przez
uzytkownika, moze dojs¢ do napromienienia planowanej objetosci docelowej
niedostateczng dawka oraz/lub napromienienia zdrowej tkanki nadmierng dawka, jesli
odchylenie przekracza dopuszczalne klinicznie tolerancje wskazanej terapii.

Kontrola retrospektywna:

W przypadku juz wykonanych =zabiegéow rzeczywiste potozenie pacjenta podczas
napromieniania mozna sprawdzi¢ w raporcie z terapii oprogramowania ExacTrac oraz przy
uzyciu funkcji Review w oprogramowaniu ExacTrac.

Dziatania naprawcze mozliwe do wykonania przez uzytkownika:

Zawsze przestrzega¢ ponizszych instrukcji podczas uzywania systemu pozycjonowania
pacjenta ExacTrac (w wersjach 6.0, 6.1, 6.2, 6.5) z interfejsem Auxiliary Device Interface (ADI)
i systemem Varian Clinac lub Varian TrueBeam.

Aby zapewni¢ prawidtowe pozycjonowanie pacjenta przed napromienianiem, nie wolno
stosowa¢ autoryzacji wiazki przez oprogramowanie ExacTrac za posrednictwem
interfejsu ADI jako funkcji bezpieczenstwa.

W przypadku kazdego napromieniania przeprowadzanego przy
uzyciu oprogramowania ExacTrac nalezy zawsze upewnic¢ sie, ze
oprogramowanie ExacTrac potwierdza potozenie docelowe,
wyswietlajgc ikone OK. Jesli ikona OK nie jest wyswietlana, nie
wolno napromienia¢ pacjenta.

Rysunek 1. Ikona Swiadczy to o tym, ze izocentrum jest w zaplanowanej pozycji
OK terapeutycznej. Dopdki nie zostanie wyswietlona ikona OK, nie nalezy
wigczac wigzki terapeutycznej.

W razie uzywania oprogramowania ExacTrac w systemie Varian Clinac lub Varian TrueBeam
wyposazonym w interfejs Auxiliary Device Interface (ADI) nalezy zawsze wykonywac
napromienianie w nastepujgcej kolejnosci:
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1. Uruchomi¢ oprogramowanie ExacTrac i zalogowa¢ sig, podajgc nazwe uzytkownika i
hasto.

Weczytaé plan / dane pacjenta w aplikacji terapeutycznej / konsoli firmy Varian.

Otworzy¢ plan / dane pacjenta w oprogramowaniu ExacTrac, klikajac przycisk
Open w oknie komunikatu (patrz rysunek 2).

4. Przygotowac wigzke w aplikacji terapeutycznej / konsoli firmy Varian.

W razie zamiaru wykonania napromieniowan, w ktorych oprogramowanie ExacTrac nie jest
uzywane do pozycjonowania pacjenta, klikng¢ przycisk Cancel w oknie komunikatu, aby
potwierdzi¢ nieotwieranie danych pacjenta i kontynuowanie napromieniania bez
oprogramowania ExacTrac.

ADE Patient Open

[ | Patient was opened on Treatment Console,
Do you want to open the matching plan in ExacTrac?

Mame:
Patient 10
Scan Date:
Plan Date:
Plan Time:
Plan Name:
Plan Labek
PlanUID:
Comment:

Open ] cancel |

Rysunek 2. Okno komunikatu w oprogramowaniu ExacTrac

Oprogramowanie ExacTrac mozna skonfigurowa¢ do bezposredniego automatycznego
wczytywania danych pacjenta, jesli oprogramowanie ExacTrac jest otwarte w aplikacji
terapeutycznej / konsoli firmy Varian — w znaczeniu takim, ze okno komunikatu (patrz
rysunek 2) jest niewyswietlane. Moze to jednak nie stanowi¢ preferowanego rozwigzania dla
kazdego uzytkownika, poniewaz automatycznie wczytywanie powoduje opdznienia w
przygotowaniu napromieniania, jesli nie bedzie stosowane pozycjonowanie za pomocg
oprogramowania ExacTrac, jako ze w tych przypadkach dane pacjenta trzeba zamkngé
recznie. W celu skonfigurowania preferowanego rozwigzania nalezy skontaktowac sie z
miejscowym przedstawicielem firmy Brainlab.

Nalezy ponadto sprawdzic¢ dolaczong aktualizacje Instrukcji obstugi

BL-1L-60960-84_Rev1.0 dotyczaca autoryzacji wigzki przez oprogramowanie ExacTrac
za posrednictwem interfejsu ADI i zawsze przestrzega¢ zawartych w niej instrukcji.

Nalezy wydrukowa¢ aktualizacje Instrukcji obstugi BL-IL-60960-84_Rev1.0 i dotgczy¢ jg do
stosownych instrukcji obstugi firmy Brainlab.

Dziatania naprawcze mozliwe do wykonania przez firme Brainlab:
1. Klienci, ktéorych moze dotyczyé problem, otrzymujg niniejsze powiadomienie
dotyczgce produktu.

2. Klienci ci otrzymujg dotgczong aktualizacje Instrukcji obstugi BL-IL-60960-84_Rev1.0

dotyczgca autoryzacji wigzki przez oprogramowanie ExacTrac za posrednictwem
interfejsu ADI.

Prosimy o przekazanie tego pisma wiasciwemu personelowi kierowanego przez Panstwa
oddziatu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z gory dziekujemy za wspétprace.
W razie dodatkowych pytan prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy Brainlab.
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Telefoniczna informacja dla klientow:

+49 89 99 15 68 1044 lub +1 800 597 5911 (dla klientéw ze Standw Zjednoczonych)
E-mail: support@brainlab.com (dla klientéw ze Stanéw Zjednoczonych:
us.support@brainlab.com)

Faks: Brainlab AG: +49 89 99 15 68 5033

Adres: Brainlab AG (siedziba gtéwna):

Olof-Palme-Strasse 9, 81829 Munich, Niemcy

25 stycznia 2018 r.

Z powazaniem

Julia Mehltretter
Kierownik ds. nadzoru bezpieczehstwa i obstugi prawnej urzadzeh medycznych
brainlab.vigilance@brainlab.com

Europa: Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata wystana do stosownej Agencji ds.
Rejestracji Produktéw Medycznych w Europie.
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