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Onderwerp: Spiegeling van het applicatormodel kan optreden in 
Oncentra® Brachy 

Product: Oncentra® Brachy 

Betrokken producten: Oncentra Brachy versie 4.0 en hoger 

In combinatie met: 

Applicator Library versie 1.0.0 en hoger 

Melding vrijgegeven:  September 2021 

UDI-referentie:  08717213052758, 08717213038660, 08717213020610, 
08717213052321, 08717213052314, 08717213052307, 
08717213052291, 08717213052246, 08717213052239, 
08717213051881, 08717213051843, 08717213051782, 
08717213051775, 08717213051294, 08717213020610, 
08717213053717, 08717213053700 

Dit document bevat vertrouwelijke en eigendomsinformatie van de Elekta Group en is uitsluitend bedoeld voor gebruik door de 
ontvanger.  Behoudens auteursrechtelijke bescherming is verspreiding, distributie of het kopiëren van dit document ten strengste 
verboden zonder schriftelijke toestemming van Elekta. 
Beschrijving van het probleem: 
Oncentra® Brachy biedt die functie applicatormodellering, die de eindgebruiker helpt bij de reconstructie van 
een hele applicatorgeometrie door gebruik te maken van ankerpunten. In twee zeldzame scenario's kan het 
applicatormodel worden gespiegeld. Dit wordt veroorzaakt door een ontwerpfout in de toewijzing van het 
applicatormodel aan de door de gebruiker opgegeven ankerpunten. Als dit niet wordt opgemerkt, kan dit 
resulteren in een verschil tussen de geplande en de toegediende dosis. Dit is van toepassing op de volgende 
scenario's: 

1. In het unieke scenario, waarbij applicatormodellering wordt gebruikt voor de Venezia™-applicator 
(Advanced Gynecological Applicator in de Applicator Library Manager) waarbij de ankerpunten van 
zowel O1-centrum als O2-centrum worden gebruikt als onderdeel van de gebruikte set ankerpunten. 
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2. In het uitzonderlijke scenario, waarbij de gebruiker tijdens het plaatsen van de ankerpunten van de 
applicator per ongeluk twee symmetrisch geplaatste ankerpunten van het model verwisselt, kan de 
applicator worden geplaatst met het linker- en rechterkanaal gespiegeld. Deze situatie kan van 
toepassing zijn op alle applicatormodellen die symmetrisch zijn in de richting van links naar rechts. 

Details: 
In het volgende gedeelte worden de verschillen weergegeven tussen een normaal behandelplan en een plan 
waarin het applicatormodel is gespiegeld. Dit wordt geïllustreerd met de Venezia™-applicator, maar voor 
scenario 2 kan dit ook van toepassing zijn op andere applicatormodellen. 
 
Wanneer de inbrengingsprocedure van de applicator voor de Venezia™-applicator is voltooid, wordt katheter 
1 (maanvormig ovoïde rechts) tegen de rechterkant van de cervix van de patiënt geplaatst en wordt katheter 
2 (maanvormig ovoïde links) tegen de linkerkant van de cervix van de patiënt geplaatst.  

Na de beeldvormingsprocedure en het gebruik van de functie applicatormodellering om de gehele 
applicatorgeometrie te reconstrueren, tonen afbeeldingen 1 en 2 een voorbeeld van de isodosisdistributie 
wanneer de brondwellposities zijn geactiveerd. 

Merk op dat de geactiveerde samenstelling van brondwellposities in dit voorbeeld niet in een klinisch 
relevant patroon is geplaatst, maar zodanig is geplaatst het verschil met de gespiegelde situatie duidelijk 
zichtbaar is. 

 

Afbeelding 1: Weergave van het applicatormodel in normale situatie 
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Afbeelding 2: Weergave van het applicatormodel in normale situatie 

 

In het volgende voorbeeld (afbeelding 3 en afbeelding 4) is een spiegeling van het applicatormodel 
opgetreden met de Venezia™-applicator. 

De spiegeling van het applicatormodel kan worden gezien doordat de geactiveerde bronposities aan de punt 
van katheter 1 (genaamd ‘O1 model + SP’ in de Case Explorer) worden weergegeven op de axiale 
afbeelding aan de linkerzijde van de patiënt, terwijl ze betrekking horen te hebben op het kanaal van de 
applicator aan de rechterzijde van de patiënt. De geactiveerde bronposities in katheter 2 (genaamd ‘O2 
model + SP’ in de Case Explorer) die distaal liggen van de punt van de applicator, worden weergegeven op 
de axiale afbeelding aan de rechterzijde van de patiënt, terwijl ze betrekking horen te hebben op het kanaal 
van de applicator aan de linkerzijde van de patiënt.  

Bovendien kunt u in de 3D-weergave zien dat het applicatormodel wordt gevisualiseerd met onjuiste arcering 
(te donker) wanneer u de optie Driehoeken gebruikt voor visualisatie van de buitenrand van de applicator. 

Merk op dat de geactiveerde samenstelling van de brondwellpositie in dit voorbeeld niet in een klinisch 
relevant patroon is geplaatst, maar zodanig is geplaatst dat het onjuiste gedrag beter zichtbaar is. 
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Afbeelding 3: Weergave van het applicatormodel in gespiegelde (onjuiste) situatie 

 

 

Afbeelding 4: Weergave van het applicatormodel in gespiegelde (onjuiste) situatie 
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Let ook op de onjuiste arcering van het applicatormodel (te donker) in de 3D-weergave wanneer u de optie 
Driehoeken gebruikt voor visualisatie van de buitenrand van de applicator. 

 

De volgende afbeeldingen geven naast elkaar een vergelijking van de niet-gespiegelde (afbeelding 5 en 7) 
en de gespiegelde (afbeelding 6 en 8) situatie bij gebruik van een samenstelling van dwellposities zoals 
weergegeven in afbeelding 9. 

 

Afbeelding 5: Juiste (niet-gespiegelde) 3D-
weergave bij gebruik van de optie Driehoeken voor 
visualisatie van de buitenrand van de applicator. 

 

Afbeelding 6: Onjuiste (gespiegelde) 3D-weergave 
bij gebruik van de optie Driehoeken voor 
visualisatie van de buitenrand van de applicator 
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Afbeelding 7: Juiste (niet-gespiegelde) transversale 
weergave. 

 

Afbeelding 8: Onjuiste (gespiegelde) transversale 
weergave. 

 

Afbeelding 9: Samenstelling van dwellpositie voor katheter 1 en katheter 2. 
 

 

Klinische impact: 
Wanneer een behandelplan een gespiegeld applicatormodel bevat en wordt geëxporteerd naar het systeem 
voor behandelingstoediening, kan er een verschil zijn tussen de geplande en de toegediende dosis van de 
twee ovoïde kanalen. Alleen wanneer een niet-interstitiële behandelprocedure met identieke patronen voor 
het laden van bronnen en dwelltijden wordt gebruikt voor katheter 1 en katheter 2, is de 
behandelingstoediening nog steeds juist wanneer het model van de applicator werd gespiegeld. 

Aanbevolen actie van de gebruiker: 
Aanbevolen actie van de gebruiker in het unieke scenario, dat alleen van toepassing is op de 
Venezia™-applicator: 

• Vermijd het gebruik van de combinatie van de twee ankerpunten O1-centrum en O2-centrum van de 
Venezia™-applicator door een van deze ankerpunten uit te schakelen in de Applicator Library 
Manager. 
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Aanbevolen actie van de gebruiker in de uitzonderlijke situatie die ook bij andere applicatormodellen 
kan optreden: 

• Vermijd onjuiste plaatsing van de ankerpunten, vooral het verwisselen van posities van linker- en 
rechterankerpunten. 

Aanbevolen acties van de gebruiker voor beide scenario's: 

Totdat er een bijgewerkte versie van Oncentra® Brachy beschikbaar is, wordt het sterk aangeraden: 

• om extra ankerpunten te gebruiken tijdens applicatormodellering. Dit zal de kans op spiegelen van 
het applicatormodel verder verkleinen. 

• om te controleren of de informatie over de brondwellpositie uit de Case Explorer overeenkomen met 
de brondwellposities in de beeldweergaven. 

• Gebruik de optie Driehoeken voor de visualisatie van de buitenrand van de applicator in de 3D-
weergave en controleer of het applicatormodel met de juiste arcering wordt weergegeven. 

• Voer de juiste kwaliteitscontrole uit voor alle behandelplannen voordat de behandeling wordt 
geleverd. 

 
Dit document bevat belangrijke informatie over veilig en correct gebruik van uw 
apparatuur. 

• Maak deze waarschuwing zichtbaar op een plek die toegankelijk is voor alle gebruikers, bijv. in de 
gebruiksaanwijzing, totdat deze actie is afgelopen. 

• Breng de medewerkers die met dit product werken op de hoogte van de inhoud van deze brief. 

 
Corrigerende maatregelen van Elekta: 
Het probleem wordt opgelost in de volgende versie van Oncentra® Brachy. 

Deze waarschuwing is gemeld bij de desbetreffende regelgevende instanties. 
  
Onze excuses voor het ongemak dat door deze actie is veroorzaakt. Bij voorbaat hartelijk dank voor uw 
medewerking.   
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Bevestigingsformulier 
 

Om aan de wettelijke vereisten te kunnen voldoen, dient u de ontvangst van dit bericht te bevestigen via de 
Elekta Care™ Community of dit formulier na ontvangst in te vullen en binnen 30 dagen terug te sturen naar 
Elekta. 
 

Classificatie: Belangrijke veiligheidswaarschuwing FCO-
referentienummer:  806-01-BTP-002 

Beschrijving Spiegeling van het applicatormodel kan optreden in Oncentra® Brachy 

 

Ziekenhuis:   

Serienummer(s) apparaat: 
(indien van toepassing)  

 
 
 
 
 
 
 
 

Kantoor of locatie:  

 
 
Ik bevestig dat ik deze waarschuwing heb gelezen en begrepen en ik accepteer de implementatie van een 
eventuele aanbevolen oplossing. 
Naam:   Titel:   

Handtekening klant:   Datum:   

 
 
De bevestiging van de nieuwe installatie dient te worden ondertekend door de onderhoudstechnicus of 
vertegenwoordiger van Elekta als het geïnstalleerde product beschikt over een fysieke 
gebruiksaanwijzing/handleiding: 
 
Ik bevestig dat de klant is geïnformeerd over de inhoud van deze waarschuwing en dat deze is ingevoegd in 
het desbetreffende exemplaar van de gebruikershandleiding of toegevoegd aan het dossier met de 
desbetreffende gebruikershandleiding: 
Naam:   Titel:   

Handtekening:   Datum:  
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