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AVISO DE SEGURANCA EM CAMPO/NOTIFICACAO DE PRODUTO

Assunto: Sistema de Posicionamento de Paciente ExacTrac 5.x:
Informac¢des de posicionamento potencialmente inconsistentes no ExacTrac,
quando usado em combinagdo com um sistema de planejamento de
tratamento por radiagéo nao produzido pela Brainlab.

Referéncia do produto: ExacTrac versdes 5.0, 5.0.1 e 5.0.2
ExacTrac versdes 5.5, 5.5.1 e 5.5.2
Data da notificacdo: 12 de margo de 2013 www.brainlab.com
Individuo notificador: Markus Hofmann, Gerente de MDR e Vigilancia
Identificador da Brainlab: CAPA-20130308-000254
Tipo de acéo: Orientagdo sobre o uso do dispositivo; Modificagao de dispositivo.

Esta comunicagdo serve para orienta-lo sobre uma anomalia detectada no ExacTrac 5.x quando este é usado com
um sistema de planejamento de tratamento (Treatment Planning System - TPS) por radiagdo ndo produzido pela
Brainlab. Esta anomalia pode induzir em erro o usuario quando ele seleciona um plano de tratamento/isocentro
(alvo do tratamento por radia¢éo) no ExacTrac para o posicionamento do paciente no acelerador linear (linac).

Sao potencialmente afetadas as versdes do ExacTrac 5.0 e 5.5 (v. 5.0, 5.0.1, 5.0.2 e v. 5.5, 5.5.1, 5.5.2).

Esta carta de notificacdo serve para fornecer a vocé informacdes sobre acdes corretivas e para informar sobre as
acoes que a Brainlab esté realizando para resolver esta questao.

Efeito:

Ao usar um fluxo de trabalho de atualizagdo do plano em combinagdo com um sistema de planejamento de
tratamento n&o produzido pela Brainlab, existe uma possibilidade do ExacTrac gerar uma mistura ndo intencional de
dois planos inicialmente separados do mesmo paciente.

Se a anomalia ocorrer, as informacdes exibidas pelo ExacTrac em "External Name" (Nome Externo) e “Dicom
Patient Coordinates” (Coordenadas Dicom do Paciente) (marcadas em rosa abaixo) podem ndo ser corretamente
relacionadas com as informacdes exibidas simultaneamente dentro da imagem “Image Set Reconstruction”
(Reconstrugdo do Conjunto de Imagem) e em “BrainLAB Coordinates” (Coordenadas BrainLAB) (marcadas em azul

abaixo).
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Figura 1 Captura de tela de ExacTrac 5.x explicando a anomalia

Essa exibicdo de informagdes inconsistentes sobre posicionamento pode induzir o usuario em erro quando ele
seleciona um plano de tratamento/isocentro no ExacTrac para posicionamento do paciente. Se isto néo for detectado
pelo usuério, pode resultar em uma posi¢éo do paciente e do alvo do tratamento no acelerador linear (linac) que é
diferente daquela desejada.
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Como consequéncia, a dose de tratamento pode ser aplicada em uma regiéo diferente da regido-alvo desejada. Se
o desvio ultrapassar limites clinicamente aceitaveis, isto pode resultar em tratamento ineficiente, les6es graves
no paciente ou até mesmo morte do paciente.

Para dirimir dividas, néo séo afetados por este problema:
e  Planos de tratamento exportados a partir de qualquer sistema de planejamento de
tratamento da Brainlab (iPlan RT e BrainSCAN) e importados para o ExacTrac.
e Versdes ExacTrac 6.0 ou superiores.
e  Versdes ExacTrac 3.5.x ou anteriores.

Detalhes:

Se todas as circunstancias no seguinte cenario de fluxo de trabalho de atualizacdo de plano forem
satisfeitas, a anomalia descrita no ExacTrac 5.x pode ocorrer:
. E usado um sistema de planejamento de tratamento por radiacdo n&o produzido pela Brainlab
para planejamento do tratamento
e E um dos seguintes cenarios de planejamento de tratamento é verdadeiro:
o  Existem varios planos para o mesmo paciente, ou
o O plano de tratamento existente € atualizado e as informagGes relacionadas com o isocentro sdo
modificadas.
e E uma das seguintes opcdes é escolhida durante a importacéo para o ExacTrac:
o Dentro do popup Patient Browser “BrainLAB Patient Browser: Images”, o usuario selecionar “Yes”
(Sim):

¥z BrainLAB PatientBrowser 1.1 (42)

www.brainlab.com

[§ DICOM Patient Data Caption Value
Import = &3 Local DICOM Directory Path D:\BrainLAB\DataTPS}
= € Prostate_MDA
Copy to... = &8 Swdy [CT1] I"::"“E f;‘_’:;f:‘}“m‘
_ = [#] RTPLAN Series (1 Instance) Birthday. 15-July-2010
Refresh # RTPLAN [Testplan RC A #1) Sex M
Q — [#] RTPLAN Series (1 Instance) Patientfolder Testpatient ProstatelProstate_MDA_15-0
Delete & RTPLAN (Testplan RC 2.41) Testpaticnt Prostate\Prostate_MDA_15-0
RTSTRUCT Serics (1 Instance] Study Inst: uiD 1.2.276.0.20.1.2.5.908481625032.9044.1
RTSTRUCT Series [1 Instance] udy Instance 22 lB 0125 044
Display ¢ ! Study Date 11-4pr-2007
- 8 CT Series (104 Images) Study Time <not available>
#- 2 RTDOSE Series (1 Instance] Physician's Name <not available>
o +- 2 RTDOSE Series (1 Instance] Study ID cn
I w2 ’ Arcessinn Numher <not
+ 2 { BrainLAB PatientBrowser: Images e
=
9y Acoresponding BrainLAB mageset dready exists, D 1.2.276.0.20.1.3.5.908481625032.9044.1
\-/ Path: C:\BrainAB\Data Prostate\, Set: CTOO RTPLAN
You can accept ths image setor re-run Patifer, 2
Yes:  Use the existing BrainlAB image set. <not available>
No: Run PatXfer and convert the images again <not available>
<not available>
No Cancel Testplan RC 2lsoc App
es 1
SOP Instance UID 1.2.276.0.20.1.4.5.908481625032.9044.1
) Patient Position <not available>
Logfile Slice Size XY [pix]  <notavailable>
Pixel Size X-Y [mm] <not available>
— File Testpaticnt Prostate\Prostate_MDA_15-0
Syntax MEDIA EXPLICIT_LITTLE_ENDIAN
Local Instance Name  Prostate_ MDA
About
Exit
< >

use Patifer 4.2 or higher and select the correct platform. ~
BrainLAB image set CT00 found in C:\BrainLAB\DatalProstate, - verifying ...
BrainLAB image setis the same as the DICOM images - skip PatXfer execution. >

Figura 2 Patient Browser com janela de didlogo “BrainLAB Patient Browser: Images” du‘rante a importagao para o
ExacTrac

o ou, na pagina PatXfer “Store Options” (Op¢des de Armazenamento), o usuadrio seleciona ativamente
a opcao ndo-padrao “Add image set to existent patient folder” (Adicionar conjunto de imagens a pasta
de paciente existente):

PatXfer 4.22 * ©1989-2002 BrainLAB AG

Store Options

 Create new patient folder

Patient Name: ‘EminL;h’ET‘“

Patient ID: ZZreconBrainLab

& Add image setto existent patient folder

Paticnt Name: |BrainLaber

Patient ID: ZZreconBrainLab

Scan date
15-JAN-2013
15-JAN-2013

Setindex | Orientation
00 Axial
cT 0 Axial

Images
150
150

Modality
1

Please select destination folder, then press 'Next'!

Figura 3 PatXfer com janela de didlogo “Store Options” (Opgdes de Armazenamento) duante a importagdo para o
ExacTrac
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Acéo corretiva do usuério:

Quando estiver usando o sistema de posicionamento do paciente ExacTrac 5.x da Brainlab em combina¢do com um
sistema de planejamento de tratamento ndo produzido pela Brainlab, sempre selecione as op¢fes seguintes durante
a importagao de um plano para o ExacTrac:

1. Se for exibida a janela de dialogo “BrainLAB Patient Browser: Images” durante a importagdo, sempre
selecione “No” (Nao) para “Run PatXfer and convert the images again” (Executar PatXfer e converter de
novo as imagens):

‘BrainLAB PatientBrowser: Images [

9 A corresponding BrainLAB imageset already exists. www.brainlab.com
\:/ 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 l No Cancel |

Figura 4 Selecione sempre “Ndo” na caixa de didlogo “BrainLAB Patient Browser: Images” do Patient Browser

2. Na janela de didlogo Store Options (Opg¢des de Armazenamento) do PatXfer, sempre selecione “Create
new patient folder” (Criar nova pasta de paciente):

Store Options

I @ Create new patient folder l

Patient Name: ‘BrainLah‘EI“"
Patient ID: ZZreconBrainLab

" Add image set to existent patient folder

Patient Name: rainLAE
rainLab’
KugelHN
rostate_ MDA

Patient |D:

Modality | Setindex | Orientation Images | Scan date

Please select destination folder, then press 'Next'l

< Back Next > L, Exit

Figura 5 Sempre selecione “Create new patient folder” (Criar nova pasta de paciente) na janela de dialogo Store Options
(Opgoes de Armazenamento) do PatXfer

Lembrete geral:
Continue sempre seguindo as instrugdes e avisos como descritos no Manual do Usuério.

Sao especialmente importantes os seguintes avisos no Manual do Usuério Clinico do ExacTrac para revisdo das
informac@es do isocentro em relagéo a plausibilidade e exatidao, antes do posicionamento e tratamento do paciente:

A Verifique se os dados corretos do paciente (nome e identificagcdo do paciente e data do
plano) séo exibidos na janela de didlogo do paciente aberta.

A Verifique se o plano de tratamento carregado no ExacTrac corresponde ao plano de
tratamento carregado no linac, e certifique-se de que as coordenadas do isocentro estdo
corretas, comparando-as com os dados impressos do sistema de planejamento de
tratamento. Isto é especialmente importante se o plano de tratamento tiver sido atualizado
para poder levar em conta a possibilidade de colisdo com gantry/mesa, reduc&o do tumor,
planejamento de boost, etc.

A Certifique-se de que sua clinica estabeleceu o procedimento apropriado para verificar
se o plano de tratamento carregado no ExacTrac corresponde ao plano de tratamento
no linac.
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Como apoio a estas exigéncias, a Brainlab recomenda também:

. Introduzir comentarios Uteis sobre o plano durante o planejamento do tratamento. Ao selecionar um plano no
ExacTrac, antes de prosseguir com o posicionamento do paciente, sempre rever este comentario no ExacTrac
junto com a data do plano (consulte também a Figura 6).

Open Patient &3

Patient Name Patient Information

[Brainlab~ET~~~ ] PatientID | ZreconBrainlab
Scan Date January, 15 2013

(Plan Date | January, 15 2013 )

www.brainlab.com

Comment

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

arcs
\ J/
Import from Create
BrainLAB TPS DicomRT New Patient |

Ok Cancel

Figura 6 Rever os comentarios sobre o plano, junto com a data do plano, exibidos pelo ExacTrac.

e  Verificar sempre a posigéo correta do isocentro dentro da imagem “Image Set Reconstruction” (Reconstrugéo do
Conjunto de Imagem) (consulte a Figure 1) antes de prosseguir com o posicionamento do paciente.

Acao corretiva da Brainlab:

1. Os clientes do ExacTrac 5.x potencialmente afetados receberdo estas informacdes de notificagdo sobre o produto.

2. A Brainlab fornecera aos clientes afetados uma atualizagédo de software contendo a solugdo para este problema.
Prazo estimado para disponibilidade: fim de agosto de 2013.

Informe sobre o contelido desta carta ao pessoal apropriado que trabalha no seu departamento.

Nos desculpamos por qualquer inconveniéncia e agrademos antecipadamente sua cooperagao.

Caso precise de mais esclarecimentos, sinta-se a vontade para entrar em contato com o seu Representante local de
suporte ao cliente da Brainlab.

Linha de atendimento ao cliente: 0800 892 1217 (para clientes no Brasil) ou
E-mail: support@brainlab.com (para clientes nos EUA: us.support@brainlab.com)

Fax Brainlab AG: + 49 89 99 15 68 33
Endereco: Brainlab AG (headquarters), Kapellenstrasse 12, 85622 Feldkirchen, Alemanha.

12 de margo de 2013

Atenciosamente,

Hodis 8-

Markus Hofmann
Gerente de MDR e Vigilancia

brainlab.vigilance@brainlab.com

Europa: O subscrito confirma que este aviso foi notificado a Agéncia Reguladora apropriada na Europa.
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