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PILNA KOREKTA DOTYCZACA URZADZENIA MEDYCZNEGO
PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Temat: Algorytm PBC (Pencil Beam Convolution)
z dynamicznymi planami dawkowania
Nazwa handlowa produktu,

ktorego dotyczy problem: System planowania leczenia Eclipse™
Wersje/serie, ktérych dotyczy problem: System Eclipse 11.0z PBC 11.0.21, 11.0.30
Identyfikator referencyjny / FSCA: CP-10921

Data zawiadomienia: 2013-02-19

Rodzaj dziatania: Zawiadomienie i korekta

Opis problemu:

Celem niniejszego listu jest powiadomienie uzytkownikéw o nieprawidtowosci wykrytej w dziataniu
systemu planowania leczenia Eclipse, w wyniku ktorej dynamiczne oszacowanie rozktadu dawki
z zastosowaniem roznych pdl energetycznych jest nieprawidtowe w przypadku zastosowania
algorytmu Pencil Beam Convolution w wersji 11.0 (PBC 11.0). Niniejsze zawiadomienie zawiera
opis usterki, informacje na temat dziatan, jakie uzytkownik moze podjg¢ w celu unikniecia badz
ograniczenia jej wystepowania, oraz informacje dotyczgce dziatan podjetych przez firme Varian
Medical Systems w celu rozwigzania problemu.

Informacje szczegoétowe:

W systemie Eclipse w wersji 11.0, ostateczna obliczona dawka bedzie mie¢ wartos¢ nieprawidtowg
wytgcznie wtedy, gdy wystgpig obie z ponizej przedstawionych sytuacii:

o zastosowano algorytm Pencil Beam Convolution [PBC] 11, oraz

o wartos¢ energii dawki dynamicznej pola rézni sie od tej dla wstepnie zdefiniowanego

pola terapeutycznego w planie.

W tej sytuacji obliczenie wartosci dawki ostatecznej bedzie stanowi¢ podstawe do ustalenia
wspoétczynnika czutosci dawki MU (MUGy10) oraz odpowiedniej wartosci z tabeli Mocy Dawki
w oparciu o wartosci energii okreslone dla pierwszeqo pola terapeutycznego (wedtug kolejnosci
utworzenia) w odniesieniu do wszystkich dynamicznych pol dawki, bez wzgledu na rzeczywistg
wartosc energii pola.

Dotyczy¢ to moze nastepujgcych rodzajéw planowania: pola IMRT (radioterapia 0 modulowanej
intensywnosci) - zaréwno w odniesieniu do technik Sliding Window jak i Multiple Static Segment,
pol Field-in-Field IMRT, planowania Split Field IMRT oraz planéw weryfikacji rozktadéw dawki.

Skala rozbieznoéci pomiedzy wynikowymi wartosciami dawek zalezy od zastosowane;j ilosci energii
i wzrasta wraz ze wzrostem roznicy wartosci energii. W celu zapoznania sie z przewidywanymi
rozbieznosciami dawek w odniesieniu do konkretnego pola IMRT, patrz tabela 1 ponize;.

Energia Energia Przyblizona wartos¢
pola A (MV) pola B btedu obliczonej dawki dla pola B
6 10 -15%
6 23 -30%

Tabela 1. Przyktad nieprawidlowo obliczonej wartosci dawki: pole A jest pierwszym
utworzonym polem terapeutycznym. Pole B jest polem dawki dynamicznej.
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Ogdlny wptyw na plan leczenia zaleze¢ bedzie od tgcznej ilosci zastosowanych pdl terapeutycznych,
z uwzglednieniem pdl w przypadku ktérych wartos¢ energii rézni sie od wartosci energii pierwszego
utworzonego pola terapeutycznego. Na przyktad w przypadku planu leczenia nr 5, jesli wartosci
tylko jednego pola zostaty obliczone nieprawidtowo, warto$¢ btedu bedzie mniejsza niz w przypadku
gdy 4 pola zostang obliczone za pomocg nieprawidtowych wartosci.

Ze wzgledu na fakt, ze algorytmy optymalizacji systemu Eclipse obliczajg wartos¢ dawki za
pomocg algorytmu MRDC (Multi-Resolution Dose Calculation), nie ma to wptywu na wartosci
dawek oszacowane podczas optymalizacji (z wyjatkiem sytuaciji, kiedy system planowania
korzysta z dawki bazowej PBC 11.0 i wtedy dawka bazowa wykorzystywana jest jako dawka
posrednia w celu optymalizacji).

W przypadku planowania dynamicznego dawkowania z wykorzystaniem réznych warto$ci
energii ostateczne histogramy dawka - objetos¢ (DVH) oraz rozktad dawek réznié sie bedag
od wartosci wyswietlanych podczas procesu optymalizacji. Ze wzgledu na btad istnieje mate
prawdopodobienstwo osiggniecia poczgtkowej wartosci optymalizaciji i zalecanego planu.

Bfad nie moze zosta¢ wykryty za pomocg przeglgdania dziennika obliczen dla danych pol. Gdy
plan IMRT obliczany jest za pomocg algorytmu PBC 11.0 w dzienniku obliczeh znajdowac sie
beda informacje dotyczgce wszystkich pdl zawartych w planie. Informacje zawarte w dzienniku
obliczen nie wskazg, ze obliczenia wykonane dla tych pél za pomocg innych wartosci energii sg
nieprawidiowe.

Problem moze zosta¢ wykryty podczas korzystania z planu QA podczas uzycia fantomu [a nie
Portal Dose Prescription (Objetos¢ zalecanej dawki)], jesli plan weryfikacji utworzony zostanie
poprzez umieszczenie wszystkich pdl w tym samym planie weryfikacji. Nastepnie plan zostanie
obliczony w taki sam sposob jak w przypadku planu leczenia za pomocg nieprawidtowych
wartosci energii, a niescistosci z tego faktu wynikajgce powinny zosta¢ wykryte podczas procedury
QA. Jesli natomiast kazde pole zostanie umieszczone w oddzielnym planie weryfikacji, do
obliczenia dawki zostanie uzyta warto$¢ energii skojarzona z danym polem, ze wzgledu na fakt,
ze kazdy plan zawiera tylko pojedyncze pole. Z tego powodu mato prawdopodobne jest, aby plan
QA byt w stanie wykry¢, czy plan leczenia zostat obliczony nieprawidtowo, chyba ze uzyto rowniez
innych informacji.

Dotyczy to wytgcznie algorytmu Pencil Beam Convolution systemu Eclipse w wersji 11.0. Nie
dotyczy to obliczen z wykorzystaniem pozostatych algorytméw systemu Eclipse (Acuros XB,

Anisotropic Analytical Algorithm, Electron Monte Carlo, Generalized Gaussian Pencil Beam,

Proton Convolution Superposition).

Planowanie IRREG nie obstuguje dynamicznych pdl dawkowania i z tego wzgledu powyzszy
problem nie dotyczy tego planowania.

Aby ustali¢, czy algorytm PBC 11.0 jest uruchomiony nalezy zapoznac sie z rozdziatem 8
podrecznika Beam Configuration Reference Guide (B503483R01A), ,Configuring Distributed
Calculation Framework and Calculation Models”.

Zalecane dziatanie uzytkownika

Nie zaleca sie uzywania algorytmu PBC 11.0 w przypadku planéw kalkulacji dawek dynamicznych.
Varian zaleca obliczanie wartosci dawek do planéw MLC za pomocg algorytméw AAA lub Acuros
XB. Jedli zaistnieje konieczno$¢ skorzystania z algorytmu Pencil Beam Convolution mozna uzy¢
wersji sprzed aktualizacji do wersji PBC 11 (np. PBC 10.0).

Varian zaleca, aby przeprowadzi¢ doktadng kontrole plandéw leczenia pacjentow w przypadku,

gdy istnieje mozliwos¢, ze zostat zastosowany algorytm PBC w wersji 11.0 do obliczenia planéw
dawek dynamicznych.
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Varian Medical Systems, Inc:

Firma Varian Medical Systems wysyta niniejsze zawiadomienie do wszystkich klientow, ktorych
dotyczy opisywany problem.

Firma Varian Medical Systems opracowuje poprawke umozliwiajgca usuniecie tej usterki. Gdy
bedzie juz ona dostepna, przedstawiciel dziatu obstugi klienta skontaktuje sie z Panstwem, aby
umoéwic sie na jej instalacje w Parnstwa systemie.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje na temat ciggtego bezpiecznego
i prawidlowego uzytkowania sprzetu.
= Nalezy zachowac kopie niniejszego dokumentu wraz z najbardziej aktualnym
oznakowaniem produktu.
= Nalezy przekazac tresc niniejszego listu odpowiednim pracownikom oddziatu
radioterapii.
= Do celéw przysziych odniesien niniejszy dokument zostanie opublikowany
w witrynie pomocy technicznej firmy Varian Medical Systems:
http://www.MyVarian.com

Specjalne instrukcje dla klientow spoza USA i Kanady: w celu spetnienia wymogéw prawnych, po
przeczytaniu niniejszego dokumentu prosimy o wypetnienie i odestanie do firmy Varian Medical Systems
zatgczonego formularza potwierdzajgcego otrzymanie zawiadomienia.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z gory dziekujemy za wspotprace. Dodatkowe informacje
mozna uzyskac w lokalnym dziale obstugi klienta firmy Varian Medical Systems lub u kierownika
regionalnego.

Nizej podpisana osoba potwierdza przekazanie niniejszego zawiadomienia odpowiedniemu organowi
nadzorujacemu.

2013-02-19
Mika Miettinen Data (RRRR-MM-DD)
Senior Director, Global Quality Assurance and Product Reliability

Informacje kontaktowe biura obstugi Varian dot. systeméw onkologicznych:

Telefon: USA i Kanada: 1.888.VARIANS (888.827.4265)
Europa: + 41 41 749 8844

E-mail: Ameryka Pétnocna: support-americas@varian.com
Australia i Nowa Zelandia: support-anz@varian.com
Europa: support-emea@yvarian.com
Azja Potudniowo-Wschodnia: support-sea@varian.com
Chiny i Azja: support-china@varian.com
Japonia: support-japan@varian.com
Ameryka tacinska: soporte.al@varian.com

Internet: Strona internetowa dla uzytkownikow systemow onkologicznych —
www.myvarian.com
Strona internetowa firmy Varian Medical Systems — www.varian.com
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