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e tCI Nr ref. niniejszego zawiadomienia: 806-01-BTP-001

WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Temat: W planach systemu Oncentra Brachy moze wystapi¢ nieprawidtowa wielkosé
kroku zrédta dla stosowanych z afterloaderem microSelectron modeli
aplikatoréw pierscieniowych lub aplikatoréw Venezia.

Produkt: Oncentra® Brachy.
Zakres: Oncentra Brachy w wersjach 4.5, 4.5.1, 4.5.2.
Data publikaciji: Sierpien 2017 r.

Opis problemu:

W procesie planowania zazwyczaj stosowana jest domysina wielkos$¢ kroku skonfigurowana w narzedziu
RDStore. W przypadku aplikatoréw typu pierscieniowego i afterloadera microSelectron zmierzone sciezki
zrodta majg zawsze wielkosé kroku Zrédta rowng 2,5 mm. Podczas tworzenia w systemie Oncentra Brachy
planu dla aplikatora pierscieniowego ze zmierzong sciezkg zrdodta dla catego planu stosowana jest wielkosé
kroku zmierzonej sciezki zrodta.

Problem wystepuje w przypadku wymienionych ponizej aplikatorow, a jego przyczyng jest zmierzona $ciezka
zrodta, ktérej wielkos¢ kroku zrédta wynosi dla afterloadera microSelectron 2,5 mm. W przypadku
wykorzystania takiego modelu aplikatora do utworzenia planu przy domysinej wielkosci kroku dla afterloadera
réwnej 5,0 mm wielkos¢ kroku dla pierscienia lub przewodéw owoidéw w ksztatcie ksiezyca bedzie
nieprawidtowa. Wartosci te bedg wyswietlane jako 2,5 mm, podczas gdy afterloader zrealizuje leczenie przy
uzyciu wartosci 5,0 mm (jesli btad nie zostanie wykryty na etapie zatwierdzania planu).

Szczegoty:
Opisywany problem wystepuje w przypadku stosowania modeli aplikatora ze zmierzong sciezkg zrodta w
potaczeniu z okreslonym afterloaderem. Tabela 1 przedstawia konfiguracje, ktérych dotyczy problem.

Tabela 1. Kombinacje powodujgce wystgpienie problemu

Oncentra Brachy | Wersje 4.5,4.5.1,4.5.2

Narzedzie Applicator Modeling (Modelowanie aplikatora) ze zmierzong,
Sciezkg zrodta

Domysina wielkos¢ kroku w narzedziu RDStore: 5,0 mm; 10,0 mm

Afterloader microSelectron HDR/PDR V2, V3/Digital

Aplikatory Ring Applicator Set

Ring CT/MR Applicator Set
Interstitial CT/MR Ring
Vienna CT/MR Ring

Advanced Gynecological Applicator Venezia™ z przewodami owoidow
w ksztatcie ksiezyca
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W niniejszym biuletynie aplikator pierscieniowy bedzie reprezentowac wszystkie aplikatory, ktérych dotyczy
problem. Tres¢ odnoszaca sie do pierscienia dotyczy rowniez przewodow owoiddéw w ksztalcie ksiezyca
(Advanced Gynecological Applicator). Tres¢ dotyczaca domysinej wielkosci kroku 5,0 mm ma réwniez
zastosowanie dla wartosci 10,0 mm.

Jesli uzywany jest model aplikatora, w procesie planowania zazwyczaj stosowana jest domysina wielko$¢ kroku
skonfigurowana w narzedziu RDStore. Gdy stosowany jest aplikator ze zmierzong sciezka zrodta, zamiast wartosci
domysinej dla catego planu stosowana jest wielko$¢ kroku zmierzonej $ciezki Zzrodta. Dla afterloadera
microSelectron wielkos¢ kroku zmierzonej Sciezki zrodta wynosi zawsze 2,5 mm.

Tak sie jednak nie stanie, jesli podczas planowania uzytkownik wybierze afterloader microSelectron, dla ktérego
domysina wielko$¢ kroku skonfigurowana w narzedziu RDStore wynosi 5,0 mm.

W takim przypadku nadpisanie domysinej wielkosci kroku wielkoscig kroku zmierzonej Sciezki Zzrédta jest
wykonywane nieprawidtowo. W eksploratorze przypadkéw (Case Explorer) wyswietlana jest wielko$¢ kroku réwna
5,0 mm, podczas gdy prawidtowa warto$¢ wynosi 2,5 mm, patrz Rysunek 1.
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Rysunek 1. Przyktad eksploratora przypadkéw (Case Explorer) z nieprawidfowg wielkoScig kroku

W widoku 3D aplikatora wyswietlana jest wielko$¢ kroku réwna 2,5 mm dla pierscienia i 5,0 mm dla tandemu;
patrz Rysunek 2. W przypadku aktywacji pozycji postoju w eksploratorze przypadkow (Case Explorer) wydaje sie,
ze stosowana jest wielkos¢ kroku rowna 5,0 mm, podczas gdy w widoku 3D wielkos¢ kroku wyswietlana dla
pierscienia wynosi 2,5 mm.
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Rysunek 2. Przyktad obszaru rekonstrukcji 3D z r6znicami w wielko$ci kroku
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Obliczona dla planu dawka bedzie odpowiadac¢ wielkosci kroku réwnej 2,5 mm w przypadku pier$cienia i
5,0 mm w przypadku tandemu. Na pochodzacym z systemu Oncentra Brachy wydruku danych leczenia bedzie
widnie¢ wielkos¢ kroku réwna 5,0 mm zaréwno dla pierscienia, jak i dla tandemu.

W przypadku eksportu takiego planu do afterloadera microSelectron zostanie wystana wielkos¢ kroku réwna
5,0 mm. W raporcie zawierajagcym dane sprzed rozpoczecia leczenia bedzie wyswietlana wielko$¢ kroku réwna
5,0 mm i taka warto$¢ zostanie zastosowana przez afterloader.

Efekty kliniczne:

Jesli taki plan zostanie wyeksportowany do powigzanego z afterloaderem microSelectron systemu sterowania
leczeniem (TCS) i uzyty podczas leczenia, pozycje postoju zrealizowane w obrebie pierscienia bedg
nieprawidtowe. Podczas wczytywania planu do systemu TCS z planu systemu Oncentra Brachy przejmowane sg
wylacznie numery pozycji postoju oraz wielkos¢ kroku zrodta. Z powodu nieprawidtowej wielko$ci kroku prowadzi to
do przesuniecia pozycji postoju realizowanych w obrebie pierscienia.

Zalecane dziatanie uzytkownika:

Do momentu udostepnienia zaktualizowanej wersji systemu Oncentra Brachy stanowczo zaleca sie, aby dla
afterloaderéw microSelectron stosowaé w narzedziu RDStore wytacznie domysing wielko$¢ kroku zrédia rowng
2,5 mm.

Jesli w narzedziu RDStore wymagana jest wieksza domysina wielko$¢ kroku zrodia, nalezy ponownie wybraé
ten sam afterloader w oknie dialogowym Prescription (Zlecenie) modutu planowania systemu Oncentra Brachy.
Wymuszona zostaje wéwczas prawidtowa wielko$¢ kroku zrodta réwna 2,5 mm.

Stanowczo zaleca sie przeprowadzenie — przed podaniem pacjentowi pierwszej frakcji — odpowiednich
procedur zapewniania jakosci w odniesieniu do wszystkich planéw leczenia.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje umozliwiajace dalsze uzytkowanie
sprzetu w sposéb wiasciwy i bezpieczny.
e Zawiadomienie to nalezy do czasu zakonczenia dziatan naprawczych przechowywaé w miejscu
dostepnym dla wszystkich uzytkownikéw, np. dotgczy¢ do instrukcji obstugi.
e O tredci niniejszego dokumentu nalezy poinformowaé odpowiedni personel pracujacy z opisanym tu
produktem.

Dziatania naprawcze firmy Elekta:
Problem zostanie rozwigzany w nastepnej wersji systemu Oncentra Brachy.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim organom regulacyjnym.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszymi dziataniami i dziekujemy za Panstwa
wspoétprace.
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Formularz potwierdzajacy

W celu spetnienia wymogow regulacyjnych wymagane jest wypetnienie ponizszego formularza i odestanie go
do firmy Elekta natychmiast po jego otrzymaniu, nie pézniej niz w ciggu 30 dni.

Klasyfikacja: \é\éazi?:ciz\gﬁxgm'eme dotyczace Numer referencyjny FCO:  806-01-BTP-001
Opis W planach systemu Oncentra Brachy moze wystgpi¢ nieprawidtowa wielko$¢ kroku zrodta

dla stosowanych z afterloaderem microSelectron modeli aplikatoréw pierscieniowych lub
aplikatoréw Venezia.

Placowka medyczna:

Numer seryjny Lokalizacja lub placéwka:
urzadzenia:
(jesli dotyczy)

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

Imie i nazwisko: Tytut:

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 zostato ono umieszczone w
odpowiednim egzemplarzu podrecznika uzytkownika lub dodane do dokumentacji obejmujacej odpowiedni
podrecznik uzytkownika:

Imie i nazwisko: Tytutk:
Podpis: Data:
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