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KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU / POWIADOMIENIE DOTYCZACE PRODUKTU

Temat: Mozliwos¢ niedoktadnego obliczenia dawki po
modyfikacji ksztattu kolimatora wielolistkowego

Informacja referencyjna o produkcie: iPlan RT Dose, wersja 4.0 oraz 4.1 (wraz ze wszystkimi

www.brainlab.com

podwersjami)
Data powiadomienia: 9 kwietnia 2013 r.
Osoba powiadamiajaca: Julia Mehltretter, Kierownik ds. nadzoru bezpieczenstwa

i obstugi prawnej urzgdzeh medycznych

Numer identyfikacyjny firmy Brainlab: CAPA-20130328-000289 (A)
Rodzaj dziatania: Porada dotyczgca stosowania urzgdzenia; modyfikacja
urzadzenia

Piszemy, aby udzieli¢ Panstwu informacji na temat nizej opisanego efektu, jaki zostat wykryty podczas
uzytkowania oprogramowania iPlan RT Dose w wersji 4.0 lub 4.1 (wraz ze wszystkimi podwersjami: 4.0,
4.1.0,4.1.1,41.2, 4.1.3). Prosze zwrdci¢ uwage, ze wersja 4.1 nie jest najnowsza wersjg oprogramowania
iPlan RT.

Niniejsze Powiadomienie dotyczace produktu ma dostarczy¢ Panstwu informacji na temat wtasciwych
dziatan naprawczych oraz dziatan podjetych przez firme Brainlab w zwigzku z tym problemem.

Zagrozenie:

Oprogramowanie iPlan RT Dose w wers;ji 4.0 oraz 4.1 moze niepoprawnie od$wieza¢ obliczong dawke po
pewnych modyfikacjach ksztattu kolimatora wielolistkowego (patrz ponizej) w przypadku, gdy spetnione

zostang wszystkie nastepujace warunki:
1. Modyfikacje sg wykonywane dla terapii typu dynamicznego tuku konformalnego oraz
2. Potozenia szczek sa definiowane recznie, oraz

3. Wyswietlanie dawki (np. linie izodoz) jest wigczone lub gdy dawka zostata juz obliczona, a
wyswietlanie dawki zostanie wigczone ponownie po zmodyfikowaniu ksztattu kolimatora

wielolistkowego.

Ten efekt moze wystapi¢ w przypadku nastepujgcych modyfikaciji ksztattu kolimatora wielolistkowego:

e  Modyfikowany jest margines kolimatora wielolistkowego dla tuku lub

e  Ksztalt kolimatora wielolistkowego zostanie zmodyfikowany w widoku Beam’s Eye View (BEV) w
taki sposob, ze zmienione sg takze ksztalty kolimatora listkowego dla sasiadujgcych segmentow
tuku®, lub

e  Adaptacja listkow (Leaf Adaption) jest modyfikowana (Inline/Average/Outline), lub

e  Zmodyfikowane ksztatty kolimatora wielolistkowego w widoku BEV sg resetowane.

bw przypadku dynamicznego tuku konformalnego jednostki monitorowe sg podawane ze statym
wspotczynnikiem dawki i przy statej predkosci ruchu gantry. Dlatego, ze wzgledu na ograniczenie
predkosci ruchu listkéw kolimatora wielolistkowego, listek moze przemiesci¢ sie tylko o okreslong odlegtosc
pomiedzy dwoma sasiadujacymi segmentami dynamicznego tuku konformalnego. Jesli ksztait kolimatora
wielolistkowego zostanie zmodyfikowany w widoku BEV w taki sposéb, ze jeden lub wigksza liczba listkow
przemieszczajg sie na odlegtos¢ wiekszg niz odlegtos¢ maksymalna, iPlan RT automatycznie dostosowuje
listki w sgsiadujgcych segmentach, dopoki maksymalna odlegto$¢ nie przestanie by¢ przekraczana.
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Z BRAINLAB

Obliczona dawka nie jest odSwiezana w zadaniach Physician’s Review i Physicist’'s Verification ani
podczas generowania wydrukéw badz eksportu planu.

Jesli uzytkownik nie zauwazy niepoprawnego obliczenia dawki, rzeczywista podana dawka terapeutyczna
moze by¢ rézna od dawki wyswietlanej w planie leczenia. Jesli plan jest wykorzystywany w leczeniu, a
odchylenie przekroczy klinicznie akceptowalne granice, skutkiem moze byé powazny uraz u pacjenta

i/lub brak skutecznosci leczenia.

www.brainlab.com

Dziatania naprawcze mozliwe do wykonania przez uzytkownika:

Uzytkownicy oprogramowania iPlan RT Dose w wersji 4.0 lub 4.1 (wraz ze wszystkimi podwersjami)

powinni przestrzega¢ podanych nizej zalecen:

1. Automatyczne definiowanie potozen szczek

Aby unikng¢ wystapienia btedu, nalezy konfigurowa¢ szczeki zgodnie z opisem ponizej.

Plan leczenia dla_mikrokolimatora wielolistkoweqo m3 firmy Brainlab lub kolimatoréw

wielolistkowych firmy Varian:

. Nalezy upewni¢ sie, ze wybrana zostata opcja ,,Automatically adapted to MLC” w ramce Jaw
Defaults w Beam Profile Editor 7.0/7.1

ORAZ

. Nalezy stosowaé automatyczne dostosowanie szczek w oprogramowaniu iPlan RT Dose 4.0
oraz 4.1 podczas planowania poszczegdélnych terapii.

Plan leczenia dla urzgdzenia BEAM Modulator firmy Elekta:

. Nalezy upewnic¢ sie, ze wybrana zostata opcja ,,Automatically adapted to MLC” w ramce Jaw
Defaults w Beam Profile Editor 7.0/7.1

Nie ma Zzadnych dalszych dziatan, ktére nalezy uwzgledni¢ podczas planowania poszczegdlnych
terapii.

Szczegotowe instrukcje dotyczace dziatan naprawczych mozliwych do wykonania przez uzytkownika
podano w Zatgczniku.

2. Reczne definiowanie potozen szczek

Jesli z jakiegokolwiek powodu konieczne jest reczne zdefiniowanie potozen szczek dla dynamicznego tuku
konformalnego, nalezy upewni¢ sig, ze obliczona dawka zostanie prawidlowo odswiezona przed
sprawdzeniem i zatwierdzeniem planu.

Aby prawidlowo odswiezy¢ dawke, prosze postepowac zgodnie z ponizszg instrukcja:

e  Aby odswiezy¢ obliczong dawke po wykonaniu jednej z wyzej wymienionych modyfikacji ksztattu
kolimatora wielolistkowego, nalezy zwigkszyé kat stotu dla danego dynamicznego tuku
konformalnego o pieé stopni (5°), a nastepnie ponownie zmniejszyé kat’.

e  Aby ostatecznie upewni¢ sig, ze obliczona dawka dla dynamicznego tuku konformalnego zostata
prawidtowo odswiezona, nalezy zapisa¢ plan bez zapisywania macierzy dawki Monte Carlo

2 Obliczona dawka dla dynamicznego tuku konformalnego zostanie prawidiowo od$wiezona — takze z
uwzglednieniem ksztattu kolimatora wielolistkowego — jesli zmienione zostang parametry urzadzenia, takie jak kat
gantry czy kat stotu.
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Dose i ponownie go otworzy¢ przed ostatecznym sprawdzeniem dawki w zadaniach Physician’s
Review lub Physicist's Verification®.

Uwaga! Prosze zauwazyc¢:

»  Obliczona dawka NIE jest od$Swiezana w zadaniach Physician’s Review lub Physicist’s Verification.
Obliczona dawka NIE jest od$wiezana podczas generowania wydruku.

Obliczona dawka NIE jest odSwiezana podczas eksportowania planu.

www.brainlab.com

Obliczona dawka NIE jest od$Swiezana, gdy wcisniety zostanie przycisk ,Refresh MU”.

YV V V V

Obliczona dawka NIE jest odSwiezana, jesli wyswietlanie dawki zostanie wylgczone, a nastepnie

wigczone ponownie.

Ogoétem prosze nadal zawsze przestrzegac instrukcji i ostrzezen opisanych w Instrukcji obstugi iPlan RT

Dose, w szczegolnosci:

Wszystkie informacje wprowadzane do systemu iPlan RT Dose oraz wszystkie informacje
otrzymywane z systemu iPlan RT Dose musza zosta¢ sprawdzone pod katem wiarygodnosci przed

rozpoczeciem leczenia pacjenta.

Dziatania naprawcze mozliwe do wykonania przez firme Brainlab:

1. Klienci posiadajgcy aktualnie potencjalnie wadliwe oprogramowanie iPlan RT Dose w wersji 4.0 lub 4.1

otrzymujg niniejsze powiadomienie.

2. Firma Brainlab dostarczy klientom, ktérych dotyczy problem, aktualizacje oprogramowania zawierajgcg

rozwigzanie problemu. Wstepnie zaakceptowany harmonogram planowanej dostepnosci: grudzien 2013 r.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z géry dziekujemy za wspétprace.

W razie dodatkowych pytan prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy Brainlab.

Telefoniczna informacja dla klientéw: +49 89 99 15 68 44 lub +1 800 597 5911 (dla klientéw z USA)
E-mail: support@brainlab.com (dla klientow z USA: us.support@brainlab.com)

Faks: Brainlab AG: + 49 89 99 15 68 33

Adres: Brainlab AG (centrala), Kapellenstrasse 12, 85622 Feldkirchen, Niemcy.

9 kwietnia 2013 r.

Z powazaniem,

; /%W

Julia Mehltretter
Kierownik ds. nadzoru bezpieczenstwa i obstugi prawnej urzadzen medycznych

brainlab.vigilance@brainlab.com

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

Nie nalezy zapisywa¢ macierzy dawki Monte Carlo, poniewaz w tej macierzy moga by¢ zawarte nieprawidtowe
informacje o dawce. Po ponownym otwarciu planu macierz dawki Monte Carlo moze zosta¢ ponownie obliczona,
jesli jest to potrzebne.
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Zatacznik: Dziatania naprawcze mozliwe do wykonania przez uzytkownika - Szczegélowe

instrukcje

1. Nalezy wybra¢ ,,Automatically adapted to MLC” w Beam Profile Editor

Ma zastosowanie, gdy oprogramowanie iPlan RT Dose 4.0 lub 4.1 jest uzywane z
- mikrokolimatorem wielolistkowym m3 firmy Brainlab www.brainlab.com
- kolimatorami wielolistkowymi firmy Varian
- urzadzeniem BEAM Modulator firmy Elekta®

Nalezy przejs¢ do:

Beam Profile Editor (BPE) 7.0/7.1 Jaw Defaults

B
— Table Top and Jaw Settings e

— Jaw Defaults [ 5ame jaw value for all elements

Wybraé opcje ,Automatically adapted to
MLC”

2. Nalezy wykorzystywac¢ wytacznie automatyczng adaptacje szczek

Ma zastosowanie, gdy oprogramowanie iPlan RT Dose 4.0 lub 4.1 jest uzywane z
- mikrokolimatorem wielolistkowym m3 firmy Brainlab

- kolimatorami wielolistkowymi firmy Varian

Nalezy przejs¢ do: Properties S DRRs
— Group Properties
— Jaws

Jaw Mode
Nalezy zweryfikowa¢, ze @ Automatic
opcja ,,Jaw Mode: Automatic” Jaw margin: X 2 Y 5
jest zaznaczona. (" Manual

Opcja ,Jaw Mode: Automatic” jest wybrana domysinie, jesli w BPE wybrana zostanie opcja
L1Automatically adapted to MLC”, jak opisano w kroku 1 w tej sekgiji.

4 iPlan RT Dose uwaza urzadzenie Beam Modulator firmy Elekta za kolimator wielolistkowy z nieruchomymi

szczekami. W takim przypadku ustawienie ,Automatically adapted to MLC” jest traktowane w taki sam sposéb jak
w przypadku kolimatora wielolistkowego z ruchomymi szczgkami i tym samym takze zapewnia, ze wyzej opisany
problem nie wystgpi, jesli ta opcja bedzie wigczona. To ustawienie nie skutkuje zastosowaniem innych potozen
szczek niz wezesniej.
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