VARTAN

medical systems

PILNA KOREKTA DOTYCZACA URZADZENIA MEDYCZNEGO
PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Temat: Btedna kalkulacja dawki konwencjonalnej radioterapii
fukowej za pomoca algorytmu PBC (Pencil Beam
Convolution)

Nazwa handlowa produktu, System planowania leczenia Eclipse™

ktorego dotyczy problem:

Wersje/serie, ktérych dotyczy System planowania leczenia Eclipse™ w wersjach 11,

problem: 13.0, 13.5, 13.6 z wykorzystaniem algorytmu PCB

(Pencil Beam Convolution) 11.0.31
Identyfikator referencyjny/FSCA: CP-23187
Data zawiadomienia: 2016-01-11
Rodzaj dziafania: Zawiadomienie i korekta

Opis problemu:

Firma Varian Medical Systems otrzymata doniesienie o nieprawidtowosci zwigzanej z systemem
planowania leczenia Eclipse™ i algorytmem PBC (Pencil Beam Convolution) 11.0.31, wykorzystywanym
do kalkulacji dystrybucji dawki konwencjonalnej radioterapii fukowej. W przypadku wykorzystania
algorytmu PBC 11.0.31 do kalkulacji konwencjonalnej radioterapii tukowej sktadajacego sie z wiecej niz
100 segmentéw za pomoca systemu Eclipse w wersjach 11, 13, 13.5 lub 13.6, wyswietlona dawka nie
odpowiada obliczonym jednostkom monitorowym (MU). Firma Varian nie otrzymata Zzadnych zgtoszen
dotyczacych przypadkow podania niewtasciwej dawki.

Problem ten nie dotyczy systemu Eclipse w wersji 10 i starszych wykorzystujgcych algorytm PBC.
Problem ten nie dotyczy systemu Eclipse w wersjach 11, 13, 13.5 lub 13.6 wykorzystujgcych algorytm
PBC 10.0.28. Problem ten nie dotyczy planéw RapidArc®, poniewaz algorytmu PBC nie mozna uzywac
z RapidArc. Problem ten nie dotyczy planowania radioterapii tukowej w systemach radioterapii
TrueBeam®.

Informacje szczegétowe:

Wszystkie systemy planowania leczenia Eclipse wykorzystujg algorytm PBC, jednakze klienci mogli
zakupi¢ i moga uzywac réznych algorytmow stuzacych do kalkulacji dawki. Nieprawidtiowos¢ w algorytmie
PBC 11.0.31 dotyczy systemow Eclipse w wersjach 11, 13, 13.5i 13.6 oraz pdl tukowych sktadajacych sie
z wiecej niz 100 segmentéw. Nieprawidtowosé ta powoduje, ze system Eclipse wyswietla dystrybucje
dawki, ktéra nie odpowiada obliczonym jednostkom monitorowym, co moze doprowadzi¢ do
przedawkowania. Rozbieznos$¢ te mozna fatwo wykry¢, uzywajgc fantomu do weryfikacji planu leczenia,
co jest zalecane w dokumentac;ji przeznaczonej dla uzytkownika.

Niezgodnos$¢ pomiedzy wyswietlong dystrybucjg dawki a jednostkami monitorowymi wzrasta, kiedy liczba
segmentéw przekracza 100. Kiedy plan radioterapii fukowej zawiera tylko kilka segmentéw ponad 100,
trudniej jest wykry¢ te rozbieznos¢, poniewaz jest ona mniejsza. Im wieksza liczba segmentéw powyzej 100,
tym niezgodnos¢ pomiedzy dawkg wyswietlong i dawkag rzeczywistg jest bardziej wyrazna. Kiedy plan
radioterapii tukowej skfada sie ze znacznie wiekszej liczby segmentow niz 100, plan radioterapii tukowej nie
bedzie zawiera¢ liczby MU i plan radioterapii tukowej bedzie niewazny, co doprowadzi do zablokowania
leczenia.

Problem dotyczy wszystkich aparatéw wykorzystujgcych plany konwencjonalnej radioterapii tukowej,
zawierajgce ponad 100 segmentéw, i algorytm PBC do kalkulacji dawki w wersji 11.0.31, w tym:
e Dynamicznego kolimatora wielolistkowego z tukiem konformalnym
e Kolimatora ze szczekami statycznymi i tukiem standardowym
e Statycznego kolimatora wielolistkowego z tukiem standardowym
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Problem nie wystepuje, gdy uzywany jest algorytm PBC w wersji 10. Uzytkownik nie moze przeprowadzic¢
kalkulacji dawki za pomocg algorytmu w wers;ji 10, jesli liczba segmentéw jest wieksza niz 100.

Zalecane dziatania uzytkownika:

NIE UZYWAC systemu Eclipse w wersjach 11, 13, 13.5 lub 13.6 wykorzystujacych algorytm PBC 11.0.31
do kalkulacji dawki konwencjonalnej radioterapii tukowej.

Do kalkulacji dawki konwencjonalnej radioterapii tukowej firma Varian zaleca zastosowanie algorytmu AAA
(Eclipse Anisotropic Analytical) lub zaawansowanego algorytmu do kalkulacji dawki Acuros® XB.

Uzytkownicy mogg zweryfikowaé, czy plan wygenerowany za pomocg systemu Eclipse w wersji 11, 13, 13.5
lub 13.6 z wykorzystaniem algorytmu PBC 11.0.31 przekracza limit 100 segmentéw dla danego planu
radioterapii, przegladajac pliki dziennika kalkulacji. Plany radioterapii, ktérych dotyczy problem, nalezy oceni¢
poprzez ponowng kalkulacje planu za pomocg algorytmow kalkulacji dawki: AAA, Acuros® XB lub PBC
10.0.28. W przypadku planéw wykorzystujacych tuk konformalny plany radioterapii mozna takze oceni¢ we
wiasciwosciach dynamicznego kolimatora wielolistkowego.

Dziatania firmy Varian Medical Systems:

Firma Varian Medical Systems przesle niniejsze zawiadomienie do wszystkich klientow, ktérych moze
dotyczy¢ problem.

Firma Varian Medical Systems opracowuje poprawke umozliwiajaca usuniecie tego problemu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje na temat dalszego bezpiecznego i prawidtowego
uzytkowania sprzetu.
= Nalezy zachowaé¢ kopie niniejszego dokumentu wraz z najbardziej aktualng dokumentacjg
produktu.
= Nalezy przekaza¢ tres¢ niniejszego listu odpowiednim pracownikom oddziatu radioterapii.
= Do celéw przysztych odniesien niniejszy dokument zostanie opublikowany w witrynie pomocy
technicznej firmy Varian Medical Systems: http://www.MyVarian.com.

W celu spetnienia wymogow prawnych, prosimy o wypetnienie zataczonego formularza odpowiedzi na
wezwanie do zwrotu i odestanie go do firmy Varian Medical Systems na adres returnresponse@varian.com.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z gory dziekujemy za wspétprace. Dodatkowe informacije
mozna uzyska¢ w lokalnym dziale obstugi klienta firmy Varian Medical Systems lub u kierownika
regionalnego. Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim organom nadzorujgcym.

Jeff Semone, Sr. Director
Global Quality Assurance and Product Reliability
Varian Medical Systems

Informacje kontaktowe dziatlu pomocy dotyczacej systeméw onkologicznych
firmy Varian:

Telefon: +1 888 827 4265

E-mail: support@varian.com
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