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See dokument sisaldab Elekta grupi konfidentsiaalset arisaladust ning on méeldud kasutamiseks ainult neile, kellele see saadetakse.
See dokument on kaitstud autoridigusega ning selle levitamine voi kopeerimine ilma Elekta kirjaliku loata on rangelt keelatud.

Probleemi kirjeldus:

Oncentra® Brachy sisaldab aplikaatori modelleerimise (Applicator Modeling) ja implantaadi modelleerimise
(Implant Modeling) funktsioone, mis aitavad I6ppkasutajal aplikaatori geomeetria tervikuna rekonstrueerida.
Muu hulgas on olemas kateetripainde funktsioon — kasutaja saab mudeli kateetreid painutada, et need
vastaksid sisestatud aplikaatori tegelikule kujule.

Harvaesinevas olukorras voib kateetripainde funktsiooni kasutamisel Oncentra® Brachy olemasolevas
kateetrirekonstruktsioonis vea tekitada. Rekonstruktsioonile lisatavad punktid voidakse paigutada valesti,
tekitades rekonstruktsioonis jarsu topeltpainde (vt Joonis 1). Kui see rekonstrueerimisviga jaab markamata,
voib tulemuseks olla tegeliku doosijaotuse erinevus raviplaani doosijaotusest.

Otsak Rekonstrueeritud kateeter Pistik
L ()

Joonis 1. Harvaesinevas olukorras tekkida voiva topeltpaindega rekonstrueerimisvea illustratsioon (méétmed ei vasta

tegelikele)
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Uksikasjad:

Rekonstrueeritud kateetri painutamiseks peab kasutaja valima kaks manipulatsioonipunkti: paindeindikaatori
ja paindepunkti. Nende kahe manipulatsioonipunkti valimise hdlbustamiseks Umbritsetakse kateetri keskjoon
2 mm veerisega, mille sees kldpsates saab kasutaja manipulatsioonipunktid valida. Ekslikult lisatakse veeris
ka kateetri otsaku- ja pistikupoolsele otsale.

Joonis 2 kujutab kateetri otsaku- (1) ja pistikupoolsetele (2) otsmistele rekonstrueerimispunktidele ekslikult
lisatavat veerist.

Joonis 2. Veeris imber rekonstrueernitud kateetri. Kateetrit (imbritsevat 2 mm veerist téhistab roheline katkendjoon.
Otsakupoolset otsa (1) ja pistikupoolset otsa (2) iimbritsevaid ekslikke veeriseid tdhistab punane katkendjoon.

Rekonstrueerimisviga voib tekkida jargmistes harvaesinevates olukordades.

A. Otsakupoolses otsas: kui paigutate paindeindikaatori rekonstruktsiooni distaalseimast punktist
kaugemale. Paindeindikaatorit (nooltega poolringjoon) ei tohi paigutada kateetri otsakupoolsest
otsmisest punktist kaugemale 2 mm veerise sisse (Joonis 3 kollane joon). See tuleb paigutada
rohelisele alale: Joonis 4.

B. Pistikupoolses otsas: kui paigutate paindepunkti rekonstruktsiooni proksimaalseimast punktist
kaugemale. Paindepunkti (nooltega ring) ei tohi paigutada kateetri pistikupoolsest otsmisest punktist
kaugemale 2 mm veerise sisse (Joonis 3 must joon). See tuleb paigutada rohelisele alale: Joonis 4.

Joonis 3 illustreerib Glalkirjeldatud olukordi A ja B.
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Joonis 3. Olukorrad A ja B, milles kateetripainde funktsiooni kasutamine voib pbhjustada rekonstrueerimisvea.
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Joonis 4 naitab, kuidas kateetripainde funktsiooni turvaliselt kasutada.
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Joonis 4. Kateetripainde funktsiooni turvaline kasutamine.
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Paindeindikaatori ja paindepunkti vdib paigutada rekonstrueeritud kateetri rohelisele osale. Vea
valistamiseks arge paigutage neid kateetrirekonstruktsiooni otsmiste punktide lahedusse. Kateetri rohelise
osa nahtavuse parendamiseks muutke Case Exploreri seadistusmentits Applicator Visualization (Aplikaatori
visualiseerimine) joone paksust.

Joonis 5 naitab, kuidas rekonstrueeritud kateetri jarsk paine péhjustab ravimenetluse kdigus seisakuasendite
nihke. Rekonstrueerimisvea ulatus soltub paindekohast. Rekonstruktsiooni pikkus vdib suureneda kuni 8 mm
vorra.
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Joonis 5. Plaanitud seisakuasendite nihet illustreeriv joonis.

(1) Seisakuasendid raviplaanimise kaigus paindest tingitud veaga rekonstrueeritud kateetris.
(2) Ravimenetluse aegsed seisakuasendid kateetris.
(3) Seisakuasendite nihe.

Vea tuvastamine siisteemis Oncentra® Brachy

Kuna topeltpaine kattub peaaegu tapselt kateetri keskjoonega, on see 2D- ja 3D-vaadetes vaevu nahtav ja
seetottu visuaalselt raskesti tuvastatav. Rekonstruktsioonis sisalduvad veaga punktid on tuvastatavad Case
Exploreris, kui vaadata voimalike seisakuasendite vdi kateetrirekonstruktsiooni punktide koordinaate.
Topeltpainde olemasolu korral pole X-, Y- ja/vdi Z-koordinaatide muutus Ghesuunaline, vaid jarsu
suurenemise ja vahenemisega. Joonis 6 kujutab naidet korrektsest rekonstruktsioonist. Joonis 7 kujutab
veaga rekonstruktsiooni naidet. Soltuvalt kateetri rekonstruktsioonisuunast voib rekonstruktsiooni viga
hélmata X-, Y- ja/vbi Z-telge.
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Catheter Dwell pos.) X[em] Y[ecm] Z[cm] |Active Weight Time[s] Catheter Dwell pos. X[ecm] Y[em] Z[ecm] Active Weight Timel[s]
@2 300 1973 538 -16.04 | No 0.00 0.00 @2 300 1973 538 No 0.00 0.00
@2 299 1973 538 -16.14 | No 0.00 0.00 @2 299 1973 538 No 0.00 0.00
[ ¥ 298 1973 538 -1624 |[No 0.5 0.00 ®:2 298 1973 538 No 0.00 0.00
: [ J) 297 1973 538 -1634 | No .00 0.00 : @2 297 1973 538 No .0 0.00
@2 296 1973 538 -1644 4 0.00 0.00 @2 296 1973 538 No 0.00
@2 295 1973 538 -1634 [N 0.00 0.00 @2 295 19.73 538 No 0.00
@2 294 1973 538 -1664 |No 0.00 0.00 @2 294 1973 538 No 0,00 0.00
@2 293 1973 538 -16.74 | No 0.00 0.00 [ J) 203 1973 538 No 0.00 0.00
@2 292 1973 538  -1684 |No 0.00 0.00 @2 292 1973 538 No 0.00 0.00
@2 291 1973 538 -1694 |[No 0.00 0.00 L I 291 1973 538 No 0.00 0.00
[ ) 290 1973 538 -17.04 |[No 0.00 0.00 @2 290 1973 538 No 0.00 0.00
Joonis 6. Seisakuasendite koordinaadid korrektse Joonis 7. Seisakuasendite koordinaadid veaga
rekonstruktsiooni korral. rekonstruktsiooni korral.

Kliiniline moju

Rekonstrueerimisvea korral vdib Oncentra® Brachys kuvatavas raviplaanis olla mitu aktiivset seisakuasendit,
mis asetsevad probleemses kateetrirekonstruktsioonis (peaaegu) samas kohas. See vdib mdjutada plaani
optimeerimist, aga ka plaani normeerimist, kui seisakuasendid on normeerimispunktide laheduses.
Rekonstrueerimisveaga raviplaani kasutamisel ravimenetluses erineb tegelik doosijaotus raviplaanis
ettendhtud doosijaotusest.

Soovitatavad toimingud kasutajale:
¢ Kateetripainde funktsiooni kasutamisel paigutage manipulatsioonipunktid rekonstrueeritud kateetri
keskossa, kateetrirekonstruktsiooni otsmistest punktidest vdimalikult kaugele (vt Joonis 4).

e Kontrollige kdigi rekonstrueeritud kateetrite punktikoordinaate Case Exploreris, et vdimalikke
topeltpaindeid margata.

See dokument sisaldab olulist teavet seadme ohutuks ja 6igeks kasutamiseks.

e Pange see teatis kdikidele kasutajatele ligipaasetavasse asukohta (nt kasutusjuhendi juurde) seniks,
kuni meede ei ole enam ajakohane.

o Teavitage kdnealuse tootega todtavaid todtajaid kdesoleva kirja sisust.

Elekta parandusmeetmed:
Probleem lahendatakse Oncentra® Brachy tulevases versioonivarskenduses.

See teatis on edastatud asjaomastele jarelevalveasutustele.

Palume meetme pohjustatud voimalike ebamugavuste parast vabandust ja tiname teid koostdo eest.
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Kattesaamise kinnitusvorm

Regulatiivsete nduete taitmiseks peate kinnitama teatise kattesaamist Elekta Care™ Communitys vdi siis
taitma selle vormi ja tagastama selle Elektale viivitamata (hiljemalt 30 paeva jooksul) parast teatise
kattesaamist.

Liigitus: Tahtis versioonidevaheline ohutusteatis | T < _ 806-01-BTP-003
viitenumber:

Aplikaatori modelleerimise vdi implantaadi modelleerimise kaigus funktsiooni Catheter

Kirjeldus Bending (Kateetripaine) kasutamisel voib tekkida rekonstrueerimisviga
Haigla:

Seadme(te) Kasutuskoht voi
seerianumber asutus:

(-numbrid):

(kui see on asjakohane)

Kinnitan, et olen kaesoleva teatise labi lugenud ja olen néus rakendama selles esitatud soovitusi.

Nimi: Ametinimetus:
Kliendi Kuup&ev:
allkiri: paev.

Uue paigaldise kinnitus, mille allkirjastab toodet paigaldav Elekta insener vdi esindaja juhul, kui
paigaldataval tootel on flusiline kasutusjuhend:

Kinnitan, et klienti on teavitatud teatise sisust ja teatis on lisatud asjaomasele kasutusjuhendile vdi lisatud
kirjetesse koos asjaomase kasutusjuhendiga:

Nimi: Ametinimetus:
AllKiri: Kuupaev:
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