P .
_;"lb B R A I N L A B E‘raggllgr?sﬁgﬁe 12 » 85622 Feldkirchen « Germany

phone: +498999 15680
fax: +49 89 99 15 68 33

KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU / POWIADOMIENIE DOTYCZACE PRODUKTU

Temat: Oprogramowanie do planowania radioterapii
firmy Brainlab:
Potencjalnie niedoktadne obliczenia dawki dla
matych pdl ksztattowanych za pomocag

kolimatora wielolistkowego, gdy stosowany jest www.brainlab.com
algorytm Pencil Beam
Informacja referencyjna o produkcie: iPlan RT oraz iPlan RT Dose (wszystkie wersje),
BrainSCAN (juz nieprodukowany)
Data powiadomienia: 23 listopada 2016 r.
Osoba powiadamiajaca: Andrea Miller, Kierownik ds. nadzoru
bezpieczenstwa i obstugi prawnej urzadzen
medycznych
Numer identyfikacyjny Brainlab: CAPA-20161121-001828
Rodzaj dziatania: Porada dotyczaca stosowania urzadzenia;

modyfikacja urzadzenia

Piszemy, aby przekaza¢ Panstwu informacje na temat nizej opisanego efektu, jaki zostat
wykryty podczas uzytkowania oprogramowania do planowania leczenia w radioterapii Brainlab
iPlan RT, iPlan RT Dose oraz BrainSCAN (wszystkie wersje) podczas stosowania algorytmu
Pencil Beam do obliczania dawek dla matych pdl ksztattowanych za pomocg kolimatora
wielolistkowego.

Niniejsze Powiadomienie dotyczace produktu stuzy dostarczeniu Panstwu informacji na temat
wiasciwych dziatan naprawczych oraz dziatan podjetych przez firme Brainlab w zwigzku z tym
problemem.

Zagrozenie:

Algorytm Pencil Beam wykorzystuje dane wigzki, uzyskiwane przez wykonanie pomiaréw
dawki dla okreslonych wielkosci pdl ksztattowanych za pomoca kolimatora wielolistkowego
(MLC) i przechowywane przy uzyciu oprogramowania iPlan RT Physics Administration /
BrainSCAN Beam Profile Editor.

Dla kazdej wigzki ujetej w planie radioterapii obliczenie dawki jest wykonywane na podstawie
stabelaryzowanych wartosci pomiarowych. Jesli réwnowazny rozmiar pola wigzki nie
odpowiada zmierzonemu rozmiarowi pola, wartosci zmierzone sg odpowiednio interpolowane.
Z powodu niedoktadnej implementacji w oprogramowaniu do planowania radioterapii Brainlab
ta interpolacja migdzy dwiema zmierzonymi wartosciami jest tym mniej doktadna,

a) im mniejsze pole oraz

b) im bardziej rownowazny rozmiar pola odbiega od zmierzonej warto$ci.
W przypadku niektdrych ustawien terapii prowadzi to do efektu polegajgcego na obliczeniu
niewystarczajgcej liczby jednostek monitorowych (MU), przez co dawka dostarczona jest

nizsza od zaplanowanej. Uscislijmy: opisany problem nie sprawia, ze dawka dostarczona jest
wieksza od dawki zaplanowane;j.
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Btad
dawki

Rozmiar
pola/mm
Rysunek 1. Schematyczna ilustracja mozliwego btedu dawki (zmierzona minus obliczona) dla
rozmiaru pola. Zmierzone rozmiary pola wynoszg 5, 10, 20 i 30 mm, w tym przykfadzie dla
kolimatora Varian HD120 MLC. Aby uzyska¢ informacje na temat konkretnej wielkosci btedu
dawki, patrz nizej.

5 10 20 30

Odchylenie dawki dostarczonej wzgledem zaplanowanej jest najwieksze w przypadku
stosowania kolimatoréw wielolistkowych o matej szerokosci listka (np. Varian HD120 lub
Brainlab m3) i gdy rownowazny rozmiar pola wigzki ma warto$¢ posrednig migdzy dwoma
zmierzonymi rozmiarami pola (przyktad — patrz rysunek 1 powyzej). Odchylenie nie wystepuije,
jesli rbwnowazny rozmiar pola dla obliczonego pola jest réwny rozmiarowi zmierzonego pola,
np. polu 5 mm lub 10 mm we wspomnianym powyzej przyktadzie. Doktadno$¢ interpolaciji
maleje ze wzrostem odlegtosci od mierzonego pola, a najmniej dokfadna jest, jesli rownowazny
rozmiar pola ma wartos¢ posrednia miedzy dwoma zmierzonymi rozmiarami pola, np. w
powyzszym przyktadzie wynosi 7,5 mm lub 15 mm.

Na objetosci o okragglym ksztalcie wywierany jest wigkszy wptyw z uwagi na stato$¢ rozmiaru
odpowiednich wigzek dla réznych kierunkdéw wigzki. Wptyw wywierany na objetosci tarczowe o
ksztatcie wydtuzonym Ilub nieregularnym nie jest tak duzy z uwagi na zmienno$¢
rébwnowaznego rozmiaru pola w zaleznos$ci od réznych katow wigzki.

Odchylenie dawki jest spowodowane przez modut oprogramowania odpowiedzialny za
obliczanie rozpraszania powodowanego przez fantom z zastosowaniem splotu jgder
algorytméw Pencil Beam. W zwigzku z tym okreslona wielko$¢ odchylenia dawki zalezy od
kombinacji wartosci korekcji funkcji zrodiowej (szerokosci i amplitudy). Aby uzyskac
szczegotowe informacje techniczne na temat algorytmu, patrz Instrukcja zawierajgca
informacje techniczne.

Analiza przeprowadzona przez firme Brainlab (oparta na danych z ponad 140 zestawow
danych wigzek dla réznych kolimatorow wielolistkowych) okreslita, ze maksymalne
odchylenie dawki dla zestawu danych wigzki dla p6l mniejszych od 10 mm jest zwykle
mniejsze od 5% i tylko w rzadkich przypadkach wynosi od 5% do 10%. Wieksze odchylenia
sg teoretycznie mozliwe, ale ich wystepowanie nie jest oczekiwane. Ponadto analiza wykazata
dla wszystkich kolimatoréw wielolistkowych, ze dla pél wiekszych od 10 mm maksymalne
odchylenie dawki jest zwykle mniejsze od 3% i tylko w rzadkich przypadkach wynosi od
3% do 4%.

Jesli odchylenia dawek nie zostang rozpoznane przez uzytkownika dzigki zastosowaniu
zalecanych procedur zapewnienia jakosci planu leczenia, napromieniowanie w ramach takiego
planu leczenia moze prowadzi¢ do nieskutecznosci radioterapii.

Dziatania naprawcze mozliwe do wykonania przez uzytkownika:

Zalecanym przez firme Brainlab sposobem obejscia problemu, umozliwiajgcym zmniejszenie
opisanego odchylenia dawki do wartosci mniejszej niz 2% z zastosowaniem algorytmu Pencil
Beam w systemie iPlan RT 4.5.x, jest modyfikacja profilu urzgdzenia zgodnie z instrukcjami
okreslonymi w Zatgczniku.

We wszystkich systemach planowania leczenia firmy Brainlab nalezy dla kazdego planu
leczenia wykonywa¢ odpowiednie procedury zapewnienia jakosci poprzedzajgce leczenie,
zalecane przez firme Brainlab. Niezalezne obliczenia dawki z zastosowaniem oprogramowania
do zapewniania jakosci innych producentéw lub pomiary dawki wewnatrz fantomu sg
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wystarczajgce do oceny dokifadnosci obliczenia dawki. Szczegdtowe informacje podano w
Instrukcji zawierajgcej informacje techniczne Fizyka Brainlab.

Weryfikacja oraz (retrospektywna) kontrola leczenia:

W celu okre$lenia stopnia, w jakim opisany powyzej problem wptywa na dany plan leczenia,
nalezy zweryfikowa¢ wyniki stosowanej procedury zapewnienia jakosci poprzedzajgcej
leczenie. Nawet jesli przed podjeciem leczenia pacjenta nie przeprowadzono procedury
zapewnienia jakosci, mozna to zrobi¢ w dowolnej chwili, retrospektywnie. Szczegotowe
informacje podano w Instrukcji zawierajgcej informacje techniczne Fizyka Brainlab.

Dziatania naprawcze mozliwe do wykonania przez firme Brainlab:

1) Firma Brainlab przesyta niniejsze powiadomienie dotyczace produktu obecnym klientom,
ktorych ten problem moze potencjalnie dotyczyc.

2) Firma Brainlab zapewni rozwigzanie w formie oprogramowania (iPlan RT), aby zapobiec
wystgpieniu opisanego scenariusza. Firma Brainlab w sposob aktywny bedzie
kontaktowata sie z klientami, ktérych problem dotyczy, wstepnie zaczynajac od stycznia
2017 r., aby ustali¢ termin aktualizacji.

Uwaga dla klientéw posiadajacych oprogramowanie BrainSCAN: Firma Brainlab zaprzestata

rozwijania dodatkowych funkcji dla oprogramowania BrainSCAN w 2002 r. Odpowiedni

komunikat dotyczacy zakonhczenia eksploatacji zostat wystany w 2013 r. Zawarta w nim byta

informacja o zakonczeniu serwisu i wsparcia zwigzanego z oprogramowaniem BrainSCAN z

dniem 30 kwietnia 2014 r. W zwigzku z tym firma Brainlab nie zapewnia aktualizaciji

oprogramowania BrainSCAN. Firma Brainlab zdecydowanie zaleca klientom, ktérzy nadal
wykorzystujg oprogramowanie BrainSCAN w praktyce Kklinicznej, aby jak najszybciej
zrezygnowac z uzytkowania tego oprogramowania.

Prosimy o przekazanie tej informacji wtasciwemu personelowi kierowanego przez
Panstwa oddziatu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z gory dzigkujemy za wspétprace.
W razie dodatkowych pytan prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy Brainlab.

Telefoniczna informacja dla klientow:

+49 89 99 15 68 44 (do 31 grudnia 2016 r.) / +49 89 99 15 68 1044 (od 1 stycznia 2017 r.) lub
+1 800 597 5911 (dla klientéw z USA)

E-mail: support@brainlab.com (dla klientéw z USA: us.support@brainlab.com)

Faks: Brainlab AG:

+49 89 99 15 68 33 (do 31 grudnia 2016 r.) / +49 89 99 15 68 5033 (od 1 stycznia 2017 r.)
Adres: Brainlab AG (siedziba gtéwna):

Kapellenstrasse 12, 85622 Feldkirchen, Niemczech (do 31 grudnia 2016 r.)
Olof-Palme-Strasse 9, 81829 Miinchen, Niemczech (od 1 stycznia 2017 r.)

23 listopada 2016 r.
Z powazaniem

AT e

Andrea Miller
Kierownik ds. nadzoru bezpieczenstwa i obstugi prawnej urzgdzen medycznych
brainlab.vigilance@brainlab.com

Europa: Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata wystana do stosownej Agencji ds.
Rejestracji Produktéw Medycznych w Europie.
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ZALACZNIK

Dla kolimatorow wielolistkowych, ktorych dotyczy problem, nalezy rozszerzy¢ tabele
wspoétczynnikéw rozproszenia w celu uwzglednienia dwdch dodatkowych wierszy, zgodnie z
dodatkowymi instrukcjami podanymi w instrukcji obstugi oprogramowania iPlan RT Physics
Administration.

Uwaga: Dotyczy wytgcznie iPlan RT w wersji 4.5.x (1j. 4.5.0,4.5.1,4.5.2,4.5.3,4.5.4).

¢ Rozmiary pdl dla dodawanych wierszy odpowiadajg wartosciom posrednim miedzy
trzema najmniejszymi, obecnie istniejgcymi, mierzonymi rozmiarami pola kolimatora
wielolistkowego (np. dla kolimatora wielolistkowego o szerokosci listka wynoszacej
2,5 mm dodawane sg zwykle wiersze dla pdl kwadratowych 7,5 mm i 15,0 mm).

o Warto$ci wprowadzane w nowych wierszach nie sg mierzone, ale okre$lane na
podstawie bezposredniej interpolacji istniejgcych zmierzonych wartosci (np. wartosci
dla pola kwadratowego 7,5 mm sg wynikiem bezposredniej interpolacji pomiaréw dla
pél kwadratowych 5,0 i 10,0 mm).

e Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku wykonania nowych pomiaréw danych dawki (dla
catej tabeli wspoétczynnikdéw rozproszenia) mozna zmierzy¢ réwniez wartosci dla
dodatkowych wierszy, dzigki czemu nie bedzie konieczna ich reczna interpolacja w
sposo6b opisany powyzej.

PRZYKtAD: Sposoéb rozszerzania tabeli wspdtczynnikdw rozproszenia

Ponizsze instrukcje wyjasniajg sposéb dodawania dwéch pdl kwadratowych kolimatora
wielolistkowego do istniejgcej tabeli wspdtczynnikdw rozproszenia w oprogramowaniu iPlan RT
Physics Administration.

Dwa dodawane wiersze odpowiadajg dwom wartosciom posrednim miedzy trzema
najmniejszymi zmierzonymi polami kwadratowymi kolimatora wielolistkowego. Ponizszy
przyktad dotyczy kolimatora wielolistkowego o szerokosci listka 2,5 mm, dla ktérego trzy
najmniejsze zmierzone pola kwadratowe kolimatora majg wymiary 5,0 mm, 10,0 mm i 20,0
mm. Dodawane wiersze dotyczg pdl kwadratowych 7,5 mm i 15,0 mm.

Uwaga: warto$ci majg charakter wytgcznie przyktadowy. Wartosci dla profilu danego

urzgdzenia mogg by¢ odmienne.
Tego przyktadu nie nalezy uzywac do celow klinicznych.

Procedura | Instrukcje

1. Otworzy¢ program Physics Administration.

2 W obszarze Machine Profiles klikng¢ przycisk ,Open”.
3. Wybra¢ profil urzadzenia, ktéry zostanie dostosowany.
4 Wybra¢ karte ,Scatter”.

% Scatter } Depth Dose £ Radial Factors /

5. Tabela wspotczynnikéw rozproszenia powinna wygladaé podobnie do
przedstawionej ponizej.
Jaw Square Size [mm]

Color | NN NN N I
8.0 12.0 22.0 32.0 42.0 60.0
— 5.0 0.6208 . 06296 06340 0.6356: 06372 0.6376
E 10.0 | 06850 07303 07372 0.7396: 07420 07428
E 20.0 06850 07448: 07913 0.8018: 038074:. 038106
E 30.0 0.6850 07448 07970 0.8295: 048399:. 085N
E 400 | 06850 07448 07970 08339 08628 0.8792
& 60.0 06850 07448: 07970 0.8339: 08680: 09173
% 80.0 0.6850: 07448 07970 0.8339: 08680: 09173
100.0 06850 0.7448: 07970 0.8339: 08680: 09173
6. W obszarze MLC Square Size klikng¢ przycisk ,Add Row ...".
7. Wprowadzi¢ nowy rozmiar kolimatora wielolistkowego, w tym przyktadzie 7,5
mm, i klikng¢ przycisk ,OK”.
8. Zostanie dodany nowy wiersz zawierajacy zera.
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8.0 12.0 22.0 32.0 42.0 60.0
3.0 0.6208: 06296 06340: 06356 06372. 06376
"10.0 ] 06850 07303 07372 07396 0.7420 0.7428
_20.0 | 06850: 07448 07913 08018 08074 0.8106
9. Zastgpi¢ zera nowymi warto$ciami bedgcymi wynikiem liniowej interpolacji
wierszy powyzej i ponizej. Przyktad dla wartosci MLC Square Size 7,5 mm i Jaw
Square Size 8,0 mm:
SF(10,0,80) + SF(50,80) 0,6850 + 0,6208
SF75.80) = 3 = 5 =0,6529
10. Powtoérzy¢ obliczenia dla pozostatych rozmiaréw Jaw Square Size.
8.0 12.0 22.0 32.0 42.0 60.0
0.6296: 0.6340 0.6376
10.0 0.7303: 07372 0.7428
20.0 0.6850: 0.7448: 07913 0.8106
11. Powtoérzy¢ czynnosci od 6 do 10 dla rozmiaru MLC Square Size wynoszgcego
15,0 mm.
8.0 12.0 220 32.0 42.0 60.0
5.0 06208: 06296 06340: 06356: 06372 06376
1.5 06529 0.6800: 06859 06876: 06896 06902
10.0 0.6850: 07303: 0.7372: 07396: 07420 0.7428
20.0 . ©0.7448
12. Zapisa¢ profil urzgdzenia.
13. Po odpowiedniej weryfikacji modyfikacji w oprogramowaniu iPlan RT nowy profil
urzadzenia moze zostac zatwierdzony.
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