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KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU / POWIADOMIENIE DOTYCZACE PRODUKTU

Temat: System do uktadania pacjenta ExacTrac 5.x:
Mozliwos$¢ podawania niespojnych informacji dotyczacych
ukfadania w ExacTrac, gdy jest stosowany z systemem

planowania radioterapii firmy innej niz Brainlab.

Informacja referencyjna o produkcie: ExacTrac wersje 5.0, 5.0.1 oraz 5.0.2 www.brainlab.com

ExacTrac wersje 5.5, 5.5.1 oraz 5.5.2
12 marca 2013

Data powiadomienia:

Osoba powiadamiajaca: Markus Hofmann, Kierownik ds. nadzoru bezpieczenstwa i obstugi

prawnej urzgdzen medycznych

Numer identyfikacyjny firmy Brainlab: CAPA-20130308-000254

Rodzaj dziatania: Porada dotyczaca stosowania urzgdzenia; modyfikacja urzadzenia

Piszemy, aby poinformowaé Panstwa o anomalii wykrytej w systemie ExacTrac 5.x, gdy jest on stosowany w
potaczeniu z systemem planowania leczenia radioterapii (TPS, ang. (radiation) treatment planning system) firmy innej
niz Brainlab. Ta anomalia moze wprowadzi¢ uzytkownika w btad podczas wyboru planu leczenia/izocentrum (celu
radioterapii) w systemie ExacTrac w trakcie uktadania pacjenta na akceleratorze liniowym.

Ten problem moze dotyczy¢ systemu ExacTrac w wersjach 5.0 oraz 5.5 (wersje 5.0, 5.0.1, 5.0.2 oraz wersje 5.5,
5.5.1,5.5.2).

Powiadomienie to ma dostarczy¢ Panstwu informacji na temat wiasciwych dziatan naprawczych oraz dziatan
podjetych przez firme Brainlab w zwigzku z tym problemem.

Zagrozenie:

Gdy stosowany jest specjalny schemat postepowania podczas aktualizacji planu w potgczeniu z systemem
planowania leczenia (TPS) firmy innej niz Brainlab, istnieje mozliwos¢, ze w systemie ExacTrac 5.x wygenerowane
zostanie niezamierzone potgczenie dwoch poczgtkowo oddzielnych planéw dla tego samego pacjenta.

Jesli ta anomalia wystagpi, informacje wyswietlane przez system ExacTrac w polach ,External Name® oraz ,Dicom
Patient Coordinates” (ponizej zaznaczone na rézowo) moga nie byé poprawnie zwigzane z informacjami
jednoczes$nie wyswietlanymi w obrazie ,Image Set Reconstruction“ i w polu ,BrainLAB Coordinates” (ponizej
zaznaczone na niebiesko).
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Rysunek 1 Zrzut ekranu z systemu ExacTrac 5.x wyjasniajacy anomalie

Taki sposdb wyswietlenia niespojnych informacji dotyczacych uktadania pacjenta moze wprowadzi¢ uzytkownika w
btad podczas wybierania planu leczenia/izocentrum w ExacTrac w celu utozenia pacjenta. Jesli ta sytuacja nie
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zostanie wykryta przez uzytkownika, efektem moze by¢ inne od zamierzonego potozenie pacjenta i celu leczenia w
akceleratorze liniowym.

W konsekwencji dawka terapeutyczna moze by¢ dostarczona do obszaru innego niz planowany obszar docelowy.
Jesli to odchylenie przekroczytoby klinicznie dopuszczalne granice, mogtoby to skutkowaé brakiem skutecznosci
leczenia, powaznym uszkodzeniem ciata pacjenta, a nawet zgonem pacjenta.

Aby unikng¢ watpliwosci, problemem tym nie s3 objete:
. Plany leczenia eksportowane z dowolnego systemu planowania leczenia firmy Brainlab (iPlan RT oraz
BrainSCAN) i importowane do ExacTrac.
e ExacTrac w wersji 6.0 lub wyzszej.

e ExacTrac w wersji 3.5.x lub nizszej. www.brainlab.com

Szczegoly:

Jesli wszystkie okolicznosci w ponizszym scenariuszu postgpowania podczas aktualizacji planu sg spetnione,
opisana anomalia
w ExacTrac 5.x moze wystgpic:
. Do planowania leczenia wykorzystywany jest system planowania radioterapii (TPS) firmy innej niz Brainlab
. Oraz prawdziwy jest jeden z nastepujgcych scenariuszy planowania leczenia:

o Dlatego samego pacjenta istnieje wiele planéw lub

o Istniejgcy plan leczenia zostat zaktualizowany i zmienity sie informacje zwigzane z izocentrum.
e  Oraz wybrana zostata jedna z ponizszych opcji podczas importowania planu do ExacTrac:

o W oknie wyskakujgcym Patient Browser ,BrainLAB Patient Browser: Images” uzytkownik wybierze

opcje ,Yes*

§: BrainLAB PatientBrowser 1.1 (42) =)<
[§5 DICOM Patient Data Caption Value
Import = 3 Local DICOM Directory Path D:{BrainLAB\DataTPS}
= € Prostate_MDA
Copy to... = @ Study [CT1] :ﬂme P:ns;:‘:n’Mm
= [#] RTPLAN Series (1 Instance) Birthday. 15July-2010
Refresh # RTPLAN (Testplan RC A #1) Sex M
= [#] RTPLAN Series (1 Instance) Patientfolder Testpatient Prostate\Prostate_MDA_15-0
Delete _ 4 RTPLAN [Testplan RC 2 #1) Testpatient Prostate\Prostate_MDA_15-0
RISTRUCT Series (1 Instance) Study Instance UID  1.2.276.0.20.1.2.5.908481625032.9044.1
RTSTRUCT Series (1 Instance) DS sl S
Display ) Study Date 11-Apr-2007
pa CT Series (104 Images) Study Time <not available>
? RTDOSE Series (1 Instance] Physician's Name <not available>
&) - ? RTDOSE Series (1 Instance) Study ID cn
P . : Accession Numher  <not available>
« 2 { BrainLAB PatientBrowser: Images [&j|  <otavaitable>
GR=1")
9y Acomespondng BrainlAB mageset aiready exis. D 1.2.276.0.20.1.3.5.908481625032.9044.1
&/ Path: CerainAB\Datalprostate), Set: CTOD RTPLAN
You can accept this image set or re-run Patifer. 2
Yes;  Use the existing BrainlAB image set; <t sl
No: Run Patifer and convert the images again. <not available>
<not available>
-_VES No Cancel Testplan RC 2lsoc App
es 1
S0P Instance UID 1.2.276.0.20.1.4.5.908481625032.9044.1
) Patient Position <not available>
Lagfile Slice Size X'Y [pix]  <not available>
Pixel Size X-¥Y [mm] <not available>
— File Testpatient Prostate\Prostate_MDA_15-0
Syntax MEDIA EXPLICIT_LITTLE_ENDIAN
| Local Instance Name  Prostate_MDA
About
Exit
<l i B
use PatXier 4.2 or higher and sclect the corredt platiorm. ]
BrainLAB image sct CT00 found in C:{BrainLAB\DatalProstatel - verifying ...
BrainLAB image setis the same as the DICOM images - skip Patxfer execution. [v]
T ! =

Rysunei(nz Patient Browser z oknem dialogowym ,BrainLAB Patient Browser: Images” podczas importowania do
ExacTrac
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o lub w karcie PatXfer ,Store Options® uzytkownik aktywnie wybierze opcje niebedaca opcjg domysing
L,Add image set to existent patient folder":

PatXfer 4.22 * ©1989-2002 BrainLAB AG

Store Options

 Create new patient folder

Patient Name: [BrainLabET~
PatientID:  ZZreconBrainLab

www.brainlab.com

= Add image set to existent paticnt folder

Paticnt Name: |BrainLaber

Patient ID: ZZreconBrainLab

Modality Setindex | Orientation Images Scan date
00 Axial 150 15-JAN-2013
0 Axial 150 15-JAN-2013

Please select destination folder, then press "Next'!

Dziatlania naprawcze mozliwe do wykonania przez uzytkownika:

Wykorzystujgc system do uktadania pacjenta ExacTrac 5.x firmy Brainlab w potaczeniu z systemem planowania
leczenia firmy innej niz Brainlab, nalezy zawsze wybieraé nastepujace opcje podczas importowania planu do
ExacTrac:

1. Jesli okno dialogowe ,BrainLAB Patient Browser: Images” pojawi sie¢ podczas importu, nalezy zawsze
wybra¢ opcje ,No“ dla ,Run PatXfer and convert the images again*:

BrainLAB PatientBrowser: Images

| 9 A corresponding BrainLAB imageset already exists.
\-/ Path: D:\BrainLAB\data55\BrainLab), Set: CT01
You can accept this image set or re-run PatXfer.

Yes: Use the existing BrainLAB image set.
No: Run PatXfer and convert the images again.

| Yes | No Cancel

Rysunek 4 Zawsze nalezy wybra¢ opcje ,No“ w oknie dialogowym ,BrainLAB Patient Browser: Images*” karty Patient
Browser
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2. W oknie dialogowym Store Options w karcie PatXfer nalezy zawsze wybraé opcje ,Create new patient
folder”:

Store Options

I = Create new patient folder |

Patient Name: ‘BrainLab‘EI“‘
Patient ID: ZZreconBrainLab

" Add image set to existent patient folder
Patient Name: rainLAB QA Training

rainLab*ET"

ugeltN - www.brainlab.com

Patient |D:

Modality | Setindex | Orientation Images | Scan date

Please select destination folder, then press 'Next'!

< Back Next > L, Exit

Rysunek 5 Zawsze nalezy wybra¢ opcje ,Create new patient folder” w oknie dialogowym Store Options w karcie PatXfer

Przypomnienie ogoélne:
Prosze nadal zawsze przestrzegac¢ instrukcji i ostrzezen, ktére opisano w instrukcji obstugi.

W szczegolnosci istotne sg nastepujgce ostrzezenia w Klinicznej instrukcji obstugi ExacTrac zwigzane z informacjami
dotyczacymi sprawdzania izocentrum pod katem do wiarygodnosci i poprawnosci przed utozeniem i napromienieniem
pacjenta:

A Nalezy zweryfikowaé, czy w otwartym oknie dialogowym pacjenta wyswietlone sa
prawidiowe dane pacjenta (nazwisko i identyfikator pacjenta oraz data planu).

A Nalezy zweryfikowa¢, czy plan leczenia wczytany do ExacTrac odpowiada planowi leczenia
wczytanemu do akceleratora liniowego i upewni¢ sie, ze wspéirzedne izocentrum sag
poprawne, poréwnujac je z wydrukiem z systemu planowania leczenia. Jest to szczegoélnie
istotne w przypadku, gdy plan leczenia zostal zaktualizowany, aby uwzgledni¢ mozliwe
kolizje z gantry/stotem, zmniejszenie sie guza, planowanie typu boost itp.

A Nalezy upewni¢ sie, ze dana placéwka ustalita odpowiednia procedure w celu
zweryfikowania, ze plan leczenia wczytany do ExacTrac odpowiada planowi leczenia
wczytanemu do akceleratora liniowego.
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Aby dodatkowo wesprze¢ te wymagania, firma Brainlab zaleca takze, aby:

e  Wprowadza¢ komentarze do planu podczas planowania leczenia. Podczas wyboru planu w ExacTrac przed
przejsciem do uktadania pacjenta nalezy zawsze sprawdzi¢ taki komentarz w systemie ExacTrac oraz date
planu (patrz takze Rysunek 6).

‘Open Patient

Patient Name Patient Information

(Bl SETS AN paenti0 | ZzeconBrainlab

Scan Date January, 15 2013 www.brainlab.com

(PlanDate | January, 152013 )

Comment

BrainLAB PatientBrowser 1.1 (42),
Boost isocenter, 5 x 5.0 Gy, 2 dyn.

arcs
\ .
Import from Create
BrainLAB TPS DicomRT New Patient |

Ok Cancel

Rysunek 6 Nalezy sprawdzi¢ komentarze do planu oraz date planu wy$wietlone w ExacTrac.

e  Zawsze weryfikowa¢ prawidtowe potozenie izocentrum w obrazie ,Image Set Reconstruction” (patrz Rysunek 1)
przed przejsciem do ukfadania pacjenta.

Dziatania naprawcze mozliwe do wykonania przez firme Brainlab:

1. Klienci posiadajgcy aktualnie potencjalnie wadliwe oprogramowanie ExacTrac w wersji 5.x otrzymujg niniejsze
powiadomienie.

2. Firma Brainlab dostarczy klientom, ktérych dotyczy problem, aktualizacje oprogramowania zawierajgca rozwigzanie
problemu. Wstepnie zaakceptowany harmonogram planowanej dostepnosci: koniec sierpnia 2013 r.

Prosze o przekazanie tej informacji wtasciwemu personelowi kierowanego przez Panstwa oddziatu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z géry dziekujemy za wspétprace.
W razie dodatkowych pytan prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy Brainlab.

Telefoniczna informacja dla klientéw: +49 89 99 15 68 44 lub +1 800 597 5911 (dla klientéw z USA) lub
E-mail: support@brainlab.com (dla klientéw z USA: us.support@brainlab.com)

Faks do firmy Brainlab AG: + 49 89 99 15 68 33
Adres:Brainlab AG (centrala), Kapellenstrasse 12, 85622 Feldkirchen, Niemcy.

12 marca 2013

Z powazaniem,

Markus Hofmann
Kierownik ds. nadzoru bezpieczenstwa i obstugi prawnej urzadzeh medycznych

brainlab.vigilance@brainlab.com

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