E I kt Nr ref. dziatan naprawczych w siedzibie klienta: FCA-NU-0008
e G Nr ref. niniejszego zawiadomienia: 806-01-BTP-003

WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Temat: Biad rekonstrukciji moze wystagpi¢ podczas korzystania z funkcji
zginania cewnika w ramach funkcji modelowania aplikatora albo
modelowania implantu

Produkt: Oncentra® Brachy
Zakres: Oncentra® Brachy, wersja 4.0 i nowsze

W potaczeniu z:

funkcjg modelowania aplikatora albo modelowanie implantu
Data publikaciji: Listopad 2022 r.

Nr ref. UDI: 08717213052758, 08717213038660, 08717213020610,
08717213052321, 08717213052314, 08717213052307,
08717213052291, 08717213052246, 08717213052239,
08717213051881, 08717213051843, 08717213051782,
08717213051775, 08717213051294, 08717213020610,
08717213053717, 08717213053700

Niniejszy dokument zawiera poufne i zastrzezone informacje spotki Elekta Group i jest przeznaczony wytgcznie do uzytku przez jego
adresatow. Zgodnie z przepisami o ochronie praw autorskich jakiekolwiek rozpowszechnianie, dystrybucja lub kopiowanie niniejszego
dokumentu bez pisemnej zgody firmy Elekta jest surowo wzbronione.

Opis problemu:

System Oncentra® Brachy wyposazony jest w funkcje modelowania aplikatora i modelowania implantu, ktora
utatwia uzytkownikowi koncowemu rekonstrukcje catej geometrii aplikatora. System obejmuje funkcje
zginania cewnika, ktora umozliwia uzytkownikowi zagiecie geometrii cewnika modelu i dopasowanie jej do
faktycznego ksztattu wprowadzanego aplikatora.

W rzadkich sytuacjach btad rekonstrukcji moze zosta¢ wprowadzony przez system Oncentra® Brachy do
istniejgcej rekonstrukcji cewnika podczas korzystania z funkcji zginania cewnika. Mogg zosta¢ dodane btednie
rozmieszczone punkty rekonstrukciji, ktére tworzg podwdjne zgiecie w rekonstrukcji (patrz Rysunek 1).

W przypadku przeoczenia btedu rekonstrukcji moze dojsé do powstania réznicy pomiedzy rozktadem dawki

w planie leczenia a faktycznie zrealizowanym rozktadem dawki.

Koniec od strony koncowki Rekonstruowany cewnik Koniec od strony ztgcza
: ()

Rysunek 1. llustracja (bez zachowania skali) bfedu rekonstrukcji podwdéjnego zgiecia, ktéry moze zosta¢ wprowadzony

w rzadko wystepujgcej sytuacji
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Szczegoly:

W celu zgiecia zrekonstruowanego cewnika uzytkownik musi wybraé dwa punkty manipulagcji: punkt odniesienia
zgiecia i punkt zgiecia. W celu utatwienia wyboru tych punktéw manipulacji zdefiniowano 2 mm margines wokét
osi symetrii cewnika, gdzie uzytkownik moze klikngé, aby wybra¢ punkty manipulacji. Margines ten zostat rbwniez
btednie umieszczony na cewniku na koncu od strony kohcowki oraz na koncu od strony ztgcza.

Rysunek 2 przedstawia btedny margines wokét ostatnich punktéw rekonstrukcji cewnika na koncu od strony
koncoéwki (1) i na koncu od strony ztgcza (2).

Rysunek 2. Marginesy wokét zrekonstruowanego cewnika. Zielona linia przerywana wskazuje 2 mm margines wokot
cewnika. Btedne marginesy przedstawiono jako czerwone linie przerywane na koncu od strony koncéwki (1) i na koncu
od strony ztgcza (2).

Btad rekonstrukcji moze wystgpi¢ w nastepujgcych rzadkich scenariuszach:

A. Na koncu od strony koncéwki: gdy punkt odniesienia zgiecia zostanie umieszczony poza najdalszym
punktem rekonstrukciji. Punkt odniesienia zgiecia (potkole z grotami strzatek) nie powinien by¢
umieszczany w 2 mm obszarze poza ostatnim punktem cewnika albo na konicu od strony koncowki
(zotta linia, ktorg pokazuje Rysunek 3). Zamiast tego nalezy go umiesci¢ w zielonym obszarze, ktory
wskazuje w Rysunek 4.

B. Na korcu od strony ztgcza: gdy punkt zgiecia zostanie umieszczony poza potozonym najbardziej
proksymalnie punktem rekonstrukcji. Punkt zgiecia (koto z grotami strzatek) nie powinien byc¢
umieszczany w 2 mm obszarze poza pierwszym punktem cewnika na koncu od strony ztgcza (czama
linia, ktdérg pokazuje Rysunek 3). Zamiast tego nalezy go umiesci¢ w zielonym obszarze, kiéry wskazuje
w Rysunek 4.
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Rysunek 3 przedstawia ilustracje opisanych powyzej scenariuszy A i B.
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Rysunek 3. Scenariusze A i B, w ktérych zastosowanie funkcji zginania cewnika moze prowadzi¢ do wprowadzenia
btedu rekonstrukciji.

Rysunek 4 przedstawia, w jaki sposéb bezpiecznie stosowac funkcje zginania cewnika.
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Rysunek 4. Scenariusz, w ktorym mozna bezpiecznie zastosowac funkcje zginania cewnika.
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Punkt odniesienia zgiecia punkt zgiecia mozna bezpiecznie umieszcza¢ wzdtuz zielonej czesci
rekonstruowanego cewnika. Nalezy zachowac¢ odlegto$¢ od ostatniego i pierwszego punktu rekonstrukcji
cewnika, aby zapobiec wystgpieniu btedu. Aby zwiekszy¢ widocznosé zielonej czesci cewnika, nalezy
dostosowac grubos¢ linii w ustawieniach wizualizacji aplikatora w programie Case Explorer (Eksplorator
przypadku).
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Rysunek 5 przedstawia w jaki sposéb zgiecie w rekonstruowanym cewniku powoduje przesuniecie pozyciji
postoju w tracie napromieniania. Zakres tego btedu rekonstrukcji bedzie zalezat od tego, gdzie zastosowano
zgiecie. Dodana diugos¢ rekonstrukcji moze wynosi¢ maksymalnie 8 mm.
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Rysunek 5. llustracja wyjasnia przesuniecie planowanych pozycji postoju.

(1) Pozycje postoju w rekonstruowanym cewniku podczas planowania leczenia w przypadku, gdy zginanie
spowoduje btgd rekonstrukcji.

(2) Pozycje postoju w cewniku podczas podawania napromieniania.
(3) Przesuniecie pozycji postoju.

Jak rozpoznaé problem w systemie Oncentra® Brachy

Podwajne zgiecie sktada sie prawie doktadnie na osi symetrii cewnika, dlatego jest ledwie widoczne

w podgladzie 2D i 3D, a co za tym idzie trudne do identyfikacji wizualnej. Nieprawidtowe punkty rekonstrukcji
mozna zaobserwowac¢ w programie Case Explorer (Eksplorator przypadku) podczas sprawdzania
wspotrzednych mozliwych pozycji postoju albo punktéw rekonstrukcji cewnika. W przypadku wystgpienia
podwojnego zgiecia w sekwencji wspotrzednych w kierunku X, Y lub Z widoczny bedzie nagty wzrost i spadek
wartosci. Rysunek 6 przedstawia przyktad prawidtowej rekonstrukcji. Rysunek 7 przedstawia przyktad
zawierajgcy btad rekonstrukciji. Bfgd rekonstrukciji moze wystepowac na osi X, Y lub Z, w zaleznosci od
kierunku rekonstrukciji cewnika.

Catheter Dwell pos.) X[em] Y[cm] Z[cm] |Active Weight Time[s] Catheter Dwell pos. X[ecm] Y[em] Z[em] Active Weight Timel[s]
@2 300 1973 538 -16.04 | No 0.00 0.00 @2 300 1973 538 0.00 0.00
@2 299 1973 538 -16.14 | No 0.00 0.00 @2 299 1973 538 0.00 0.00
9?2 298 1973 538 -1624 |[No 0,00 0.00 ®:2 298 1973 538 0.00 0.00
: [ J) 297 1973 538 -1634 | No .00 0.00 @2 297 1973 538 00 0.00
92 296 1973 538 -1644 lan 0.00 0.00 @2 296 1973 538 0.00
@2 295 1973 538 -1634 [N 0.00 0.00 @2 295 1973 538 0.00
@2 294 1973 538 -1664 |No 0.00 0.00 e 294 1973 538 0,00 0.00
@2 293 1973 538 -16.74 | No 0.00 0.00 [ J) 293 1973 538 0.00 0.00
@2 292 1973 538  -1684 |No 0.00 0.00 @2 292 1973 538 0.00 0.00
@2 291 1973 538 -1694 |[No 0.00 0.00 L I 291 1973 538 0.00 0.00
®:2 290 1973 538 -17.04 |[No 0.00 0.00 @ 290 1973 538 0.00 0.00
Rysunek 6. Wspdtrzedne pozycji postoju w przypadku Rysunek 7. Wspdtrzedne pozycji postoju w przypadku
prawidtowej rekonstrukcji. nieprawidtowej rekonstrukcji.
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Wplyw kliniczny

W przypadku wprowadzenia bfedu rekonstrukgii plan leczenia widoczny w systemie Oncentra® Brachy moze
mie¢ wiele aktywnych pozycji postoju w (niemal) tym samym miejscu w dotknietej btedem rekonstrukgc;ji
cewnika. Moze to mie¢ wptyw na optymalizacje planu, ale réwniez na normalizacje planu, jezeli pozycje
postoju bedg bliskie punktom normalizacji. Gdy plan leczenia z btedem rekonstrukcji zostanie wykorzystany
do przeprowadzenia leczenia, dojdzie do powstania réznicy pomiedzy rozktadem dawki w planie leczenia

a dostarczonym rozktadem dawki.

Zalecane dziatanie uzytkownika:
¢ Podczas stosowania funkcji zginania cewnika, zawsze nalezy ustawia¢ punkty manipulacji w srodku
rekonstruowanego cewnika i zachowywac odlegtos¢ od ostatniego i pierwszego punktu rekonstrukcji

cewnika (patrz Rysunek 4).

e Zawsze nalezy sprawdzaé wspéitrzedne punktdow rekonstruowanego cewnika w w programie Case
Explorer (Eksplorator przypadku).

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje umozliwiajace dalsze uzytkowanie
sprzetu w sposéb wilasciwy i bezpieczny.
e Zawiadomienie to nalezy do czasu zakonczenia dziatan naprawczych przechowywac¢ w miejscu
dostepnym dla wszystkich uzytkownikdw, np. dotgczy¢ do instrukciji obstugi.
e O tresci niniejszego dokumentu nalezy poinformowaé odpowiedni personel pracujgcy z opisanym tu
produktem.

Dziatania naprawcze firmy Elekta:
Problem zostanie rozwigzany w ramach aktualizacji systemu Oncentra® Brachy.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim organom regulacyjnym.
Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci 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
Elekta Care™ Community) niniejszego zawiadomienia lub wypetnienie ponizszego formularza i odestanie go
do firmy Elekta natychmiast po jego otrzymaniu, nie p6zniej niz w ciagu 30 dni.

Klasyfikacja: \é\éié?:ciz\é‘vﬁsvgm'eme dotyczace Numer referencyjny FCO: 806-01-BTP-003
Obis Btad rekonstrukcji moze wystgpi¢ podczas korzystania z funkcji zginania cewnika
P! w ramach funkcji modelowania aplikatora albo modelowania implantu

Placéwka medyczna:

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

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

Imie i nazwisko: Tytuk:

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: Tytuk:

Podpis: Data:
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