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SIKKERHEDSMEDDELELSE/MEDDELELSE OM PRODUKTET

Vedrgrende: ExacTrac Dynamic patientpositioneringssystem til stralebehandling:
| tilfeelde af mislykket automatisk detektion af implanterede
markarer, kan uventet displayadfeerd ggre det muligt for brugeren at
fortsaette til behandling uden at anvende en forskydning, der
overstiger de forudbestemte tolerancer

Produktreference: ExacTrac Dynamic 1.0.0, 1.0.1, 1.0.2

Dato for meddelelsen:  10. februar 2021

Meddelelse udsendt af: Andrea Miller, ansvarlig for indberetning af utilsigtede haendelser
Brainlab-identifikator:  CAPA-20210210-002387

Handlingstype: Rad vedrgrende brug af enheden; modifikation af enheden

Vi skriver til dig for at gare opmaerksom pa et sikkerhedsproblem i Brainlab ExacTrac Dynamic-
softwaren (versionerne 1.0.0, 1.0.1, 1.0.2), der kan optreede i en bestemt arbejdsgang, der
involverer implanterede markgrer. | tilfeelde af mislykket automatisk markgardetektion vil en
softwarefejl medfgre, at dele af displayet udviser en forkert adfeerd og opfarer sig som om,

den faktiske patientposition befinder sig inden for forudbestemte tolerancer. Dette kan gare

det muligt for brugeren at fortseette til behandling pa trods af vaerdier, der potentielt overskrider
forskydningsveerdierne.

Der er ikke rapporteret nogen negativ indvirkning pa patientbehandlingen fra noget brugersted
som fglge af dette problem. Formalet med denne sikkerhedsmeddelelse er at give relevante
brugeroplysninger om, hvordan dette problem opstéar, og oplyse om, hvad Brainlab ggr for at
lgse problemet.

Effekt:

ExacTrac Dynamic giver mulighed for at udfare rgntgenbaseret verificering af patientpositionen
pa forskellige trin i arbejdsgangen. Hvis mindst én af de beregnede veerdier for translations-
eller rotationsforskydning overstiger de forudbestemte tolerancer for
rgntgenforskydningsveerdier under verificeringen, vil den respektive veerdi blive vist med rgdt

i softwaren. Endvidere tvinger fremhaevningen af knappen Send Shift og det at knappen
Treatment er skjult, brugeren til at anvende forskydningen, far der fortseettes til behandling.

Brainlab har fastslaet, at den ovenfor beskrevne visuelle fremhaevning og vejledning muligvis
ikke fungerer som specificeret for arbejdsgangen med implanterede markgrer, hvis den
automatiske markgrdetektion mislykkes. Se figur 1, som viser det tilsigtede display versus det
faktiske display pa siden X-ray Verification/X-ray Repositioning.
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Figur 1. Siden X-ray Verification / X-ray Repositioning med forskydningsveaerdier, der delvist
overskrider de forudbestemte toleranceveerdier for rantgenforskydning (i dette eksempel
translation 1 mm, afstand 1,7 mm, rotation 1°): | modsaetning til det tilsigtede display
(til venstre), sa viser det faktiske display (til hgjre) ikke de overskridende
forskydningsveerdier med rgdt, og knappen Treatment kan vaere synlig

Som uddybning bgr det bemaerkes, at de numeriske forskydningsveerdier er korrekte.
Endvidere, hvis brugeren fortseetter til behandling, sé fungerer patientmonitoreringen pa
grundlag af overfladesporing som tilsigtet, herunder ogsa funktionen Automatic Beam Hold.
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| det sjaeldent forekommende scenarie, hvor en bruger udelukkende statter sig til den grafiske
fremheevelse og vejledning i brugergreensefladen i displayet, kan brugeren muligvis overse og
derfor anvende en forskydning, der overstiger de forudbestemte tolerancer for
rentgenforskydninger, far der fortsaettes til behandling.

Hvis en afvigelse i forhold til patientens malposition ikke registreres, og afvigelsen
overstiger klinisk acceptable tolerancer for den tilstand, der behandles, kan der forekomme
underdosering af det planlagte malvolumen og/eller en overdosering af sundt veev.

| det fglgende findes en beskrivelse af de saerlige betingelser, som er ngdvendige for, at denne
fejl kan indtreeffe, de omfattede arbejdsgange samt stgrrelsen af den potentielle afvigelse
i forhold til patientens malposition.

Detaljerede oplysninger:

Den beskrevne effekt opstar kun, hvis ALLE de falgende betingelser er opfyldt:
- Der arbejdes med teknikken implanteret markgrpositionering
- Den automatiske markgrdetektion mislykkes (markgarerne kan defineres manuelt af
brugeren pa rgntgenbillederne)
- Patienten flytter sig uden for de forudbestemte tolerancer for rantgenforskydning

Problemet kan opsta under ethvert trin i arbejdsgangen X-ray Verification / X-ray Repositioning
(dvs. efter indledende X-ray Correction, efter lejerotationer, efter et automatisk stralehold, eller
hvis X-ray Verification vurderes manuelt under behandlingen).

Denne utilsigtede adfaerd i displayet skyldes inkonsekvente, interne softwaretilstande, der
anser den beregnede forskydning for at befinde sig inden for de forudbestemte tolerancer
(uafhaengig af de faktiske veerdier). Dette fgrer typisk til to utilsigtede displaytilstande:

A. De beregnede forskydningsveerdier, der overstiger de forudbestemte tolerancer, vises
med hvidt (i stedet for med radt, som tilsigtet)
B. Knappen Treatment er synlig (i stedet for at veere skjult, som tilsigtet)

Bemaerk dog, at der ogsa kan forekomme tilfeelde, hvor kun displaytilstanden "A” vises, uden
displaytilstanden "B”.

Hvis effekten opstar, og brugeren fortsaetter til behandling uden at anvende en forskydning,
der overstiger de forudbestemte tolerancer for rentgenforskydning, begreensers den maksimale
potentielle afvigelse i forhold til patientens malposition af overfladesporingstolerancerne som
defineret under patientforberedelse (5 mm/5° er de maksimale veerdier, som systemet tillader).
Da monitoreringen pa grundlag af overfladesporing fungerer som tilsigtet, forventes starre
afvigelser ikke, med mindre funktionen Automatic Beam Hold ikke benyttes, og oplysningerne,
der vises pa siden Patient Monitoring ignoreres.

Med andre ord, hvis brugeren fortseetter til monitorering uden at anvende den beregnede
forskydning for X-ray Verification / X-ray Repositioning, vil afvigelsen fra patientens malposition
ogsa veere synlig pa siden Patient Monitoring i visningen Surface Tracking. De viste
forskydningsveerdier inkorporerer den forudgéende rgntgenbaserede forskydning og opdateres i
realtid under monitoreringen pa grundlag af dataene, som registreres med overfladesporingen.

Figur 2. Siden Patient Monitoring med forskydningsveerdierne vist i visningen Surface Tracking:
Veerdierne inkorporerer den forudgéende rantgenbaserede forskydning og opdateres i realtid
under patientmonitoreringen

Retrospektiv gennemgang:

Det er muligt at gennemga ExacTrac Dynamic-behandlingsrapporten for behandlinger, der er
allerede er blevet udfart. Rapporten indeholder de rantgenbaserede forskydningsveerdier, de
respektive rgntgenforskydningstolerancer, oplysning om hvorvidt en forskydning er blevet
anvendt samt afvigelsen i forhold til den overfladebaserede patientposition i Igbet af
behandlingen. Dataene, som dokumenteres i behandlingsrapporten, er korrekte.
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Korrigerende handling fra brugerens side:

1. Under X-ray Verification / X-ray Repositioning med brug af arbejdsgangen med
implanterede markgrer, skal den beregnede forskydning ngje gennemgas for at sikre,
at den befinder sig inden for de forudbestemte tolerancer.

2. Huvis forskydningen overstiger de forudbestemte rgntgentolerancer, skal forskydningen
anvendes, far der fortseettes til behandling.

3. Hold altid funktionen Beam Hold Control aktiveret. Hvis systemet automatisk holder
stralen, ma "Ignore” ikke veelges. | stedet skal patientpositionen verificeres under
hensyntagen til det, som er beskrevet i det foregaende.

Korrigerende handling fra Brainlabs side:

1. Eksisterende, potentielt bergrte kunder modtager denne produktoplysningsmeddelelse.

2. Brainlab vil levere en softwarerevision af ExacTrac Dynamic til alle bergrte kunder, hvori
det beskrevne problem vil veere korrigeret. Brainlab vil aktivt kontakte dig for at planleegge
opdateringen med start fra juli 2021.

Underret venligst de relevante medarbejdere i din afdeling om dette brevs indhold.

Vi beklager ulejligheden og takker pa forhand for dit samarbejde.
Hvis du har brug for yderligere afklaring, er du velkommen til at kontakte din lokale Brainlab-
kundesupportmedarbejder.

Kundehotline:

+49 89 99 15 68 1044 eller +1 800 597 5911 (for kunder i USA)

E-mail: support@brainlab.com (for kunder i USA: us.support@brainlab.com)
Fax: Brainlab AG: +49 89 99 15 68 5033

Adresse: Brainlab AG (hovedkvarter):

Olof-Palme-Str. 9, 81829 Munich, Tyskland

10. februar 2021

Venlig hilsen,

AT (e

Andrea Miller, ansvarlig for indberetning af utilsigtede haendelser
brainlab.vigilance@brainlab.com

Europa: Undertegnede bekraefter hermed, at det relevante kontrolorgan i Europa er blevet underrettet om denne
meddelelse.
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