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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU / POWIADOMIENIE DOTYCZACE PRODUKTU

Temat: System pozycjonowania pacjenta na potrzeby
radioterapii — ExacTrac Dynamic: funkcja
Deep Inspiration Breath Hold (DIBH) (wstrzymanie
oddechu po gtebokim wdechu) moze nie dziata¢
zgodnie ze specyfikacja, gdy bedzie oparta na
szablonie leczenia dla standardowego schematu
postepowania

Informacja referencyjna o produkcie: ExacTrac Dynamic wersje 1.1.0i 1.1.1
Data powiadomienia: 25 stycznia 2023 r.
Osoba powiadamiajgca: Andrea Miller, Kierownik ds. nadzoru bezpieczenstwa

Numer identyfikacyjny firmy Brainlab: CAPA-20221221-002509

Rodzaj dziatania: Porada dotyczaca stosowania urzgdzenia;
modyfikacja urzadzenia

Niniejsze pismo ma na celu przekaza¢ informacje dotyczace nizej opisanego efektu, ktéry zostat
zidentyfikowany dla schematu postepowania Deep Inspiration Breath Hold (DIBH) w systemie
ExacTrac Dynamic (wersje 1.1.0i 1.1.1) firmy Brainlab.

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

Zagrozenie:

Schemat postepowania Deep Inspiration Breath Hold (DIBH) wymaga, aby system ExacTrac
Dynamic odgrywat role urzadzenia odpowiadajgcego za funkcje Beam Hold Control, co umozliwi
automatyczne bramkowanie wigzki podczas leczenia. Nie zaprojektowano mozliwosci recznego
sterowania funkcjg Beam Hold Control w przypadku terapii DIBH i nie nalezy takiej kontroli stosowac.

Mimo to, ze wzgledu na btad w edytorze szablonu, w okreslonych warunkach mozliwe jest stworzenie
i stosowanie szablondw leczenia dla terapii DIBH, ktére w sposdb niespdjny wymagajg recznego
wstrzymania wigzki. W tym przypadku oprogramowanie wyswietla ustawienie Beam Hold Control
jako aktywne i wyszarzone, jednak oprogramowanie nie jest w stanie zaktualizowac¢ faktycznego
ustawienia wewnetrznego tak, by aktywowac funkcje Beam Hold Control. Zastosowanie takiego
szablonu do leczenia klinicznego jest technicznie mozliwe, jesli system ExacTrac Dynamic zostanie
w sposob aktywny wytgczony jako urzgdzenie odpowiadajgce za funkcje Beam Hold Control na
akceleratorze liniowym.

Zaden z uzytkownikdéw nie zgtosit negatywnego wplywu tego problemu na leczenie pacjenta i nie
oczekuje sie, aby przeprowadzono petne leczenie w tej konfiguracji, poniewaz informacje
wyswietlane na stronie Patient Monitoring podczas terapii sg poprawne, wiec brak automatycznej
funkcji Beam Hold Control moze zosta¢ wykryty.

Jednak, w rzadkich przypadkach, gdy uzytkownik nie jest Swiadomy konsekwencji przeprowadzenia
terapii DIBH z wytgczong funkcjg Beam Hold Control, pacjent moze otrzyma¢ niezamierzong dawke
promieniowania. W efekcie moze doj$¢ do niedopromienienia zaplanowanej objetosci tarczowe;j i/lub
podania nadmiernej dawki do tkanek zdrowych.

Szczegoly:

System ExacTrac Dynamic zawiera funkcje Deep Inspiration Breath Hold (DIBH) pozwalajgcg
poprawnie utozy¢ pacjenta w odniesieniu do poziomu wstrzymania oddechu po gtebokim wdechu
i kontrolowa¢ te pozycje, wykorzystujgc wykrywanie powierzchni i technologie pozycjonowania
rentgenowskiego. Celem schematu postepowania DIBH jest leczenie pacjenta tylko w fazach
wstrzymania oddechu, gdy pier$ znajduje sie w zdefiniowanej pozycji w maksymalnej odlegtosci od
narzadow krytycznych, takich jak serce.
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Niezamierzone napromienienie pacjenta podczas stosowania funkcji DIBH — gdy funkcja Beam Hold
Control systemu ExacTrac Dynamic jest wylgczona — wystgpi, jesli wykonane zostang wszystkie
ponizsze czynnosci:

1)

2)

3)

Niespdéjny szablon DIBH zostanie utworzony w edytorze szablonéw w nastepujacy sposob:
i)  Otwarty zostanie Treatment Template nienalezgcy do schematu postepowania DIBH.

ii)  Funkcja Beam Hold Control jest juz wytgczona lub zostanie recznie ustawiona jako
wylaczona (,Off).

iii) Schemat postepowania zostanie zmieniony z opcji Standard na Breath Hold (patrz
Rysunek 1).

Standard

@ Breath Hold

F'os'rtioni*'ug Device

@ ExacTrac Positioning & Monitoring

Rysunek 1. Schemat postepowania Breath Hold wybrany w Preparation Application

Oprogramowanie teraz wyswietla funkcje Beam Hold Control jako aktywna
i wyszarzong. Jednak ze wzgledu na btgd oprogramowanie nie jest w stanie
zaktualizowa¢ faktycznego ustawienia wewnetrznego (co byloby konieczne
w przypadku terapii DIBH).

Beam Hold Settings

Beam Hold Control

Rysunek 2. Status Beam Hold Control jest niepoprawnie wyswietlany jako aktywny (i funkcja
jest wyszarzona)

iv)  Plik jest zapisany jako nowy szablon terapii DIBH.

Ten szablon terapii DIBH jest wykorzystywany do przygotowania pacjenta DIBH
w aplikacji Patient Preparation.

Uzytkownik przechodzi do leczenia w aplikacji ETD Treatment, cho¢ okno dialogowe
Patient Confirmation (poprawnie) wyswietla komunikat ostrzegawczy wskazujgcy,
ze funkcja Beam Hold Control jest nieaktywna (,Off") (patrz Rysunek 3).

{8) Pian Setiings

Workflow: Breath Hold
Pasitioning Device ExacTrac Positioning & Monitoring

Positioning based on X-ray Bony Anatomy

Positioning

Rysunek 3. Okno dialogowe Patient Confirmation (poprawnie) wyswietla komunikat ostrzegawczy,

jesli funkcja Beam Hold Control jest wytgczona dla terapii DIBH
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4) Uzytkownik postepuje zgodnie z instrukcjami kolejno wyswietlanymi w aplikacji ETD
Treatment i aktywnie wytacza ExacTrac Dynamic jako urzadzenie do obstugi funkcji
Beam Hold na akceleratorze liniowym.

Disable ExacTrac as Beam Hold device on the linac.

Rysunek 4. ExacTrac Dynamic instruuje uzytkownika, aby wytgczyt ExacTrac Dynamic jako
urzgdzenie do wstrzymania wigzki

5) W aplikacji ETD Treatment uruchamiany jest schemat postepowania zwigzany
z monitorowaniem.
Uwaga: Informacje wyswietlane na karcie Patient Monitoring sg poprawne, tj. wyswietlane
informacje o statusie oddechowym pacjenta, a takze wyniki wykrywania powierzchni sg
prawidtowe.

6) Uzytkownik uruchamia wigzke na akceleratorze liniowym, nie uwzgledniajgc, czy sygnat
oddechowy pacjenta jest w obszarze okna wstrzymania oddechu ani czy obszar wykrywania
powierzchni jest w zakresie tolerancji.

To oznacza, ze:

e Wiagzka jest uruchamiana natychmiast (zamiast poczeka¢, az pacjent wykona wdech do
zdefiniowanego poziomu wstrzymania oddechu po wykonaniu gtebokiego wdechu);

e A TAKZE nie jest wstrzymywana automatycznie, jesli pacjent wykona wydech lub jesli
pozycja pacjenta bedzie poza wstepnie zdefiniowanym zakresem tolerancji.

Rysunek 5 pokazuje niezamierzony status ,Beam On”, chociaz pacjent jest poza oknem
bramkowania DIBH.

Respiratory Signal and Levels DIBH Gating Status

Outside DIBH
Gating Window

Rysunek 5. Terapia DIBH z wytgczong funkcjg Beam Hold Control pozwala na wtgczenie wigzki, pomimo ze
pacjent jest poza oknem bramkowania DIBH.

Uwaga: Uzytkownik moze w dowolnej chwili wstrzyma¢ wigzke recznie z poziomu konsoli
akceleratora liniowego.

Kontrola retrospektywna:

Aby potwierdzi¢, ze zaden szablon terapii DIBH nie jest dotkniety wyzej opisanym problemem, kazdy
dostepny szablon terapii DIBH musi zosta¢ poddany weryfikaciji.

Mozna jg przeprowadzi¢, otwierajgc Preparation Application i wybierajac odpowiadajgcy szablon
terapii DIBH. W Plan Settings Preview wyswietlone sg ustawienia szablonu i mozna tu sprawdzi¢
stan funkcji Beam Hold Control. Status Beam Hold Control musi byé wyswietlany jako ,,On”.
Jesli stan Beam Hold Control wskazuje ,Off” jak pokazuje Rysunek 6, szablonu nie wolno uzywac
i nalezy go skasowac.

FORMULARZ 14-04, Wyd. 8 CAPA-20221221-002509 Str. 3/5

ACCESSIBLE

IMPACTFUL

TOGETHER



£ BRAINLAB

PAINTED, CHESTPHAN

ID: M-157b1310-457-4cBb-8030-04aB6a550086  Plan. PTV

ExacTrac Dynamic Preparation Application # BRAINLAB

Templates Plan Settings Preview:

Breast

Breast - DIBH & conor () Beam Hold Settings

- Traatment Indication Ereast Beam Hold Control

Cranial SRS Workfiow Breath Hold Surface oul of tolorance ackion dolay

Extracranial - Surface based Postioning Dovics z;lgla;:mmmm; &

Head Arvd Neck
X-ray Bony Anatomy
Extracsanial - Surface based

Rysunek 6. Uszkodzony szablon ,DIBH_BHOFF” (@) pokazujacy niezamierzony status Beam Hold
Control ,,Off" (@)

Dodatkowo mozna zweryfikowa¢ w oknie dialogowym Patient Confirmation systemu ExacTrac
Dynamic, ze funkcja Beam Hold Control jest wigczona dla konkretnego pacjenta (co pokazuje
Rysunek 7 ponizej).

I Plan Details {8} Plan Setiings

Label Workflow: Breath Hold

Name ChestPhan2nd DIBH Positioning Device: ExacTrac Positioning & Monitoring
Creation Date: S 021 Positioning based on X_ray Bony Anatomy

Creation Time: 11:5823 AM Beam Hold Conlrol On

Tempiate Breast - DIBH Positioning

Indication: Breast

Last Modification Date: Novi16/2021

Last Modification Time: 1:35:04 PM

Treatment Orientation: Head First Supine

Rysunek 7. Okno dialogowe Patient Confirmation Dialog wskazuje, ze funkcja Beam Hold Control jest aktywna
(,On”. @) dla schematu postepowania DIBH (,Breath Hold”, @) i odpowiadajgcego mu szablonu terapii
(,Breast — DIBH”, ©)
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W razie dalszych pytan lub jesli potrzebna jest pomoc w celu wykonania kontroli retrospektywne;j
prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem pomocy technicznej dla klientow firmy Brainlab.
Dziatania naprawcze mozliwe do wykonania przez uzytkownika:

1. Zawsze nalezy tworzy¢ szablony terapii DIBH na podstawie dostarczonych przez firme Brainlab
gtébwnych szablonéw DIBH.

2. Przed rozpoczeciem terapii DIBH zawsze nalezy sie upewni¢, ze Beam Hold Control jest
aktywna (,0n”), jak pokazuje Rysunek 9 ponizej.

Nie mozna kontynuowa¢é

@ Plan Settings

@ Plan Settings

Workflow: Breath Hold Workflow Breath Hold

Positioning Device: ExacTrac Positioning & Monitoring Pasitioning Device ExacTrac Positioning & Monitoring

Positioning based on. X-ray Bony Anatomy

Positioning based on X-ray Bony Anatormy
Beam Hold Control on

Positioning Pasitioning 6 DoF

Rysunek 8. Okno dialogowe Patient Confirmation Rysunek 9. Mozna przej$c¢ do leczenia DIBH,
(poprawnie) wyswietla komunikat ostrzegawczy, Jjesli funkcja Beam Hold Control jest
jesli funkcja Beam Hold Control jest wytgczona dla wigczona (,0n’)

terapii DIBH. Nie wolno rozpocza¢ terapii DIBH,
jesli komunikat ostrzegawczy wskazuje, ze funkcja
Beam Hold Control jest wytgczona (,Off”)
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Dziatania naprawcze mozliwe do wykonania przez firme Brainlab:
1. Obecni klienci, ktérych moze dotyczy¢ ten problem, otrzymujg to powiadomienie o produkcie.

2. Firma Brainlab dostarczy nowg wersje oprogramowania ExacTrac Dynamic, gdzie opisany
problem bedzie skorygowany, wszystkim klientom, ktérych dotyczy opisany problem. Firma
Brainlab bedzie aktywnie kontaktowaé sie z Panstwem w celu zaplanowania aktualizaciji,
poczgwszy od kwietnia 2023 r.

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

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

Telefoniczna informacja dla klientéw:

+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 2023 r.

Z powazaniem

AT e

Andrea Miller, Kierownik ds. nadzoru bezpieczenstwa
brainlab.vigilance@brainlab.com

Europa: Nizej podpisany potwierdza, ze stosowna Agencja ds. Rejestracji Produktéw Medycznych w Europie zostata
poinformowana o niniejszym powiadomieniu.

FORMULARZ 14-04, Wyd. 8 CAPA-20221221-002509 Str. 5/5

ACCESSIBLE

IMPACTFUL

TOGETHER


mailto:support@brainlab.com
mailto:us.support@brainlab.com
mailto:brainlab.vigilance@brainlab.com

