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End of life



What is meant about 
“End Of Life”?

 There are the three  words that would cause 
panic at every cancer center 

Other title: Life expectancy, obsolete , end of 
support

Manufacturer  will stop marketing, selling or 
supporting the product

Difference between shelf life and life 
expectancy (or useful life)



Origin of EOL
 Part of the manufacturer's proposed Instructions For 
Use(IFU)

 Definition from the Code of federal regulations, title 
21, volume8, revised as of April1, 2014 (Cite: 
21CFR803.3):
“Expected life of a device means the time that a device is 
expected to remain functional after it is placed into use. 
Certain implanted devices have specified “end of life” 
EOL dates. Other devices are not labeled as to their 
respective EOL, but are expected to remain operational 
through activities such as maintenance, repairs, or 
upgrades, for an estimated period of time”



Origin of EOL

Could simply be that parts are no longer 
available to support the product and 
therefore…



End of life for 
brachytherapy devices



Factors that can affect the use of 
brachytherapy devices

Cleaning agents
Mechanical “wear  and tear”
 Radiation damage
Degradation due to UV light exposure
 Time (aging)
Unexpected defect discovered in the product 
by the manufacturer

 Parts not available anymore



End of Life applies to software too!



Benefits and implications from EOL
 Patient (safety)
Manufacturers (new products to sell)
 Users and support (something new to learn and 
support)

 Institutions (need to buy new products)
 Shift of Responsibility and Liability
 Help protect the users from possible serious 
problems

 Image of Brachytherapy



How is EOL determined?

 Testing of products
 Example: transfer tubes
 Tests performed under  certain conditions
 Estimate of time or # cycles
 Simple method for all users: time is logical 
(using some assumptions)



How is the information 
provided to users?

Provided with the equipment: Instructions for 
Use, manuals, etc..

Provided by “urgent medical device notice” or 
BY FCO (Field Change Order)  with a  FCA (Field 
Corrective Action) included. 













Good morning Zoubir,

I need to verify that you have received the 
attached End of support letter for machine 
#xxxxxx. Can I stop by sometime this week to 
discuss? Please let me know when it will be most 
convenient to you.

Thanks



How do institutions deal with EOL?
 React when they first learn about it
 Very few have a plan of actions
 Every institution should be proactive and have one in 
place

 Rely on medical physicist input (Q.A. ) for input
 Is the physicist assuming liability?
 What is the best way to check these  applicators? No 
reliable method is available! Not an easy task.

 Have a Committee within institution to  create a plan 
(physicist, risk management, legal, administration). 



Is it possible to have a plan for 
everyone?

 At the present time: no!
 Device usage, sterilization being  different
 Possibility: replacement cost for applicators imbedded in 
the service contract. Standard for everyone.

 Replacement based on  institution’s usage (detailed 
contract)

 Legal, based on reliable info from physics to continue the 
use and assume responsibility: must evaluate all risks 
possible.

 Plan ahead for replacement (budget)
 Act in advance: time saving, possibility of trade‐in
 Others



Case example (extreme one) 
 Assume Mrs. Jones was treated with a GYN applicator
 During the second application the applicator broke 
inside the patient

 Difficulties in retrieving the applicator and the source 
but successful after 10 minutes beyond Tx time

 Dose evaluated and results show a medical event 
occurred

 As a result there was a lawsuit



Example case

 Attorney  did his homework and discovered something 
called EOL

 Physicist was asked to testify on this case
 Physicist was shown  EOL document from manufacturer
 Document shows device  at 10 years beyond EOL
 Conclusion: the device should not have been used.
 Outcome: several possibilities but all have one thing in 
common. Patient overdose .



Purpose of this case
One case can make the headline 
Bad outcome for the patient
Huge loss for the institution
Bad reputation for the modality
Bad reputation for the practice
 Financial consequences  vs.  applicator 
replacement

Physicists and institutions to be proactive
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