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VIGTIG PRODUKTINFORMATION/MEDDELELSE OM PRODUKTET

Emne: Positionering af lukkede bladpar pa Brainlab m3
micro-MLC'en. www.brainlab.com
Produktreference: Brainlab m3 micro-MLC, herunder ogsa den

fastmonterede micro-MLC, som anvendes i Novalis
600N lineaere acceleratorer.

Dato for meddelelsen: 27. august 2012

Meddelelse udsendt af: Markus Hofmann, MDR & Vigilance Manager.

Brainlab-identifikator: 11-05-31.PIM.2

Handlingstype: Rad vedrarende brug af enheden og modifikation af
enheden.

Vi skriver til dig for at gagre dig opmaerksom pa den falgende effekt vedrarende
positionering af lukkede bladpar pa Brainlabs micro-MLC. Problemet vedrgrer bade
den aftagelige m3 micro-MLC og den fastmonterede micro-MLC, som anvendes i
Novalis 600N linezere acceleratorer.

Effekt:

Behandlingsplaner for Brainlabs m3 micro-MLC omfatter normalt lukkede bladpar.
Ideelt set tilfgres der ikke nogen dosis gennem det lille mellemrum mellem spidserne
pa de lukkede blade. Men en vis leekage er teknisk set uundgdelig medmindre
bladmellemrummet deekkes af den lineaere accelerators kollimator (=kaeber).

Position of
Linac jaws

| f\< Ledkage Dose

Closed
mMLC leaf pair

Resulting :
Dose L_ R S

Figur Lukket micro-MLC bladpar, udaekket bladmellemrum vs. deekket af keeberne pa den
linesere accelerator.

For at undgd tilfarsel af en ugnsket laekdosis til patienten er det vigtig, at
mellemrummet mellem de lukkede m3-bladpar altid deekkes fuldstaendigt af
keeberne pa den linezere accelerator. Safremt laekdosen overskrider de klinisk
gnskede greenser for en bestemt behandlingsplan, kan det forarsage alvorlig
skade pa patienten.
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Der er ikke blevet indberettet tilfarsel af utilsigtede doser til Brainlab i forbindelse med
denne effekt.

Detaljerede oplysninger:

Der er et lille omrade med mindre beskyttelse mod bestraling mellem bladspidserne
p& lukkede bladpar. Arsagen hertil er det tekniske design af m3 micro-MLC'en, dvs.
formen af bladenes spidser og et lille mellemrum mellem bladene.

www.brainlab.com

Hvis bladmellemrummet ikke daekkes af keeberne pa den linesere accelerator, kan
der slippe straling ud gennem dette mellemrum. Laekdosens starrelse afhaenger af
doseringssystemet og i hgj grad af den individuelle behandlingsplan. Seerligt IMRT-
planer med en kompleks bladsekvens kan medfgre en betydelig leekdosis i forhold til
den planlagte behandlingsdosis.

Behandlingsplanens leekdosis kan bestemmes ud fra fantommalinger ved hjeelp af
det passende udstyr, sdsom stralingsfalsom film.

Veer opmzerksom pa, at der ogsa er en mekanisk positioneringsusikkerhed ved
kaeberne pa den linezere accelerator. Den begreensede positioneringsngjagtighed for
kaeberne pa den linezere accelerator skal tages i betragning, nar keebernes position
defineres ved brug af m3 micro-MLC'en. Neermere oplysninger findes i
brugervejledningen og specifikationerne til din linesere accelerator.

Brainlabs systemer til planleegning af stralebehandling (BrainSCAN og iPlan RT) har
en funktion til automatisk placering af bladmellemrummet mellem de lukkede blade
bag kaeberne pa den linesere accelerator i forbindelse med
behandlingsplanlaegningen. Tilhgrende advarsler og anvisninger findes i
brugsvejledningen til dit Brainlab-system til planlaegning af strdlebehandling. | bilaget
gives en oversigt over, hvordan denne konfiguration implementeres og verificeres i
alle BrainSCAN og iPlan RT versioner.

Hvis det stralebehandlingsplanleegningssystem, du bruger til Brainlab m3 micro-MLC,
ikke er fra Brainlab, skal du for alle behandlingsplaner sarge for, at

- bladmellemrummet mellem de lukkede blade placeres bag keeberne pa den linesere
accelerator, og at

- placeringen af kaeberne pa den linesere accelerator tilpasses med den rette margen
til starrelsen af det m3-formede felt.

Der henvises til producentens brugervejledning vedrgrende den bedst mulige
implementering af de automatiske indstillinger.

Korrigerende handling fra brugerens side:

Sarg for, at kaeberne pa den lineaere accelerator altid deekker bladmellemrummet
mellem de lukkede blade pa m3 micro-MLC'en fuldsteendigt i dit system til
planlaegning af stralebehandling.

e Sgrg ved Brainlab-behandlingsplanleegningssystemer (BrainSCAN og iPlan
RT) for, at de anbefalede indstillinger implementeres korrekt — der henvises til
bilaget og Brainlab-brugervejledningen til din version af Brainlab-
behandlingsplanleegningssoftwaren.

e Veer ligeledes opmeerksom pa og tag hgjde for den begraensede
positioneringsngjagtighed for kaeberne pa den lineaere accelerator.

e Hvis det behandlingsplanleegningssystem, du bruger til Brainlab m3, ikke er
fra Brainlab, henvises der til producentens brugervejledning for oplysninger
om korrekt implementering.
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Korrigerende handling fra Brainlabs side:
1. Eksisterende m3 micro-MLC kunder far tilsendt denne produktmeddelelse.

2. Brainlab leverer en opdatering af brugervejledningen til m3 micro-MLC'en for at
sikre, at den ogsa indeholder de relevante oplysninger og advarsler for m3'en, nar
den bruges i kombination med behandlingsplanleegningssystemer, som ikke er fra
Brainlab. Tilfgj venligst permanent den vedlagte opdatering BL-IL-60960-01 til din s il cEr
Brainlab-brugervejledning.

Underret venligst de relevante medarbejdere, som arbejder i afdelingen, om
dette brevs indhold.

Vi beklager enhver form for ulejlighed og takker pa forhand for jeres samarbejdsvilje.
Hvis du har brug for yderligere afklaring, er du velkommen til at kontakte din lokale
Brainlab-kundesupportmedarbejder.

Kundehotline: +49 89 99 15 68 44 eller +1 800 597 5911 (for kunder i USA) eller via
E-mail: support@brainlab.com (kunder i USA: us.support@brainlab.com)
Fax Brainlab AG: + 49 89 99 15 68 33

Adresse: Brainlab AG (hovedkontor), Kapellenstrasse 12, 85622 Feldkirchen,
Tyskland.

27. august 2012

Venlig hilsen

Markus Hofmann
MDR & Vigilance Manager
brainlab.vigilance@brainlab.com

Europa: Undertegnede bekraefter, at denne underretning er blevet indberettet til det relevante
kontrolorgan i Europa.

Bilag:

e Bilag: Konfiguration af lukkede bladpar og positionering af kaeberne pa den
lineaere accelerator i Brainlab-systemer til planleegning af stralebehandling

e Opdatering af brugsvejledningen til m3 micro-MLC'en: BL-IL-60960-01
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Bilag

Konfiguration af lukkede bladpar og positionering af keeberne pa
den lineesere accelerator i Brainlab-systemer til planlaegning af
stralebehandling

www.brainlab.com

1. Udfar en passende maling til bestemmelse af den maksimale placering af
kaeberne pa den lineaere accelerator, som stadig deekker MLC'ens
bladmellemrum fuldsteendigt, hvis bladene er lukket pa sterst mulig afstand
fra stralens midterakse.

2. Kontrollér maskinprofilen/straleprofilen ved hjeelp af Physics
Administration/Beam Profile Editor for at

a. sikre, at graenserne for bevaegelsen af kaeberne pa den lineaere
accelerator er mindre end eller lig med den maksimale kaebeposition,
som blev bestemt i trin 1, og for at

b. sikre, at bladmellemrummet mellem de lukkede blade automatisk
positioneres bag keeberne pa den linezere accelerator.

Falg de trin, der er beskrevet pa de efterfglgende sider, for at udfare denne

kontrol eller for at justere greenserne for beveegelsen af kaeberne pa den
lineeere accelerator til passende veerdier.
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Brugere af iPlan RT 4.5.1:
3. Veelg under Properties i Physics Administration fanebladet "Jaws and Table

Top™
Indstil "Jaw Defaults" til "Automatically adapted to MLC"
(se Figur 1)
4. Indtast den maksimale kaebestgrrelse pa den lineaere accelerator, som www.brainlab.com

stadigvaek daekker bladmellemrummet mellem de lukkede blade fuldsteendigt,
under "Jaw Motion Limits" i felterne "Overtravel" og "Open"
(se Figur 1)

5. Veelg under Properties fanebladet "MLC":
Indstil "Preferred Leaf Positioning" - "Preferred Home Position" til "Left" eller
"Right" (brug ikke "Middle")
(se Figur 2)

6. Veelg under Treatment Group - Properties i iPlan RT fanebladet "Jaws":
Bibehold standardindstillingen "Jaw settings for elements within group" -

" Al
Automatic
(se Figur 3)
s v A ==
Machine Selediunl Accelerator Con\rent\unl General Parameters Jaws and Table Top I MLC I Pencil Beaml Marte Carlul DRR Exportl
i
Jaw Properties Jaw Mation Limits
independent X [¥]independert X Ovetravel Open
45 mm 45 mm [] Feced (at default position)
Jaw Default Positions
¥ Overtravel Open
X1 43 mm X2 43 mm 49 mm 43 mm [~] Faxed (at defautt position)
T 43 mm T2 43 mm Owertravel defines how far the jaw can extend beyond the isocenter.
Jaw Names are as defined in the Open defines how far the jaw can retract from the isocenter.
Accelerator Convention tab.
Table Top Positions ([EC 1217)
Jaw Default
aw._ auts Default Minimum Maximum
Automatically adapted to MLC
Lateral (X) [mm] a -1000 1000
[] Same jaw value for all elements
. Longitudinal (Y} [mm] 1000 -1000 1000
Default Adaptation Margin
. 2w Y e Vetical (2) [mm] 0 1000 1000
=

Figur 1 Kontrollér Jaw Defaults og Jaw Motion Limits, og justér dem om ngdvendigt.
[Physics Administration 4.5.1]
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Machine Selediunl Accelerator Con\rent\unl General Pammetersl Jaws and Table Top MLC | Pencil Beam | Monte Carlul DRR Exportl

Convention Light Field
MILC Geometry [BrainLAB 3 | Leaf Shift for Light Field ol mm
MLC Model Tangue and Groove Size for Light Field 0 mm

[ Export & CIAQ segmert with each dynamic IMRT sequence

MLC Manufacturer BrainLAB . )
Fortion of overall defivery used for Cla0 segment
MLC Clearance 300 mm [T Export & CIAQ segment with each step-and-shoot IMRT sequence www.brainlab.com
Portion of overall delivery used for CIAD seament -
Export a CIAQ segment with each static step-and-shoot IMRT sequence
Fortion of overall defivery used for Cla0 segment (&1
Mon-Static Treatments
Dynamic Conformal Arc Prefered Leaf Positioning
Dyramic IMRT Preferred Leaf Adaption
Step-and-Shoot IMRT @) Standard Static Prefemed Home Position
MLC Limits Distance Behind Jaws
Min. Leaf Gap for Dynamic Corformal Arc 0.6 mm
Min. Leaf Gap for IMRT 05 mm IR
Max. Leaf Speed 10 mmds @ Dynamic ) Step-and-Shoot
[7] Use speed limitation for IMRT treatments [T Migned Beamlets Tongue and Groove Optimization
Ma. Beamlet Size 3 mm
Radiclogic Field set in Pencil Beam tab) R Nl

Leaf Shift Stati 0.00

' mm Mumber of Beamlets to Overlap
Leaf Shift Dynamic 000 mm
Tongue and Groove Size 000 mm Leaf Tolerance for Varian MLC files)

Dynamic Conformal Arc 2 mm IMRT 2 mm

Figur 2 Kontrollér Prefered Leaf Positioning, og justér dem om ngdvendigt.
[Physics Administration 4.5.1]

Jaw settings for elements within group

0 Automatic

Jaw margin [mm]: X 2 Y 5

" Manual
Jaw position [mm]: X1| misc. X2 14
Y1| misc. Y2| misc.

JKI settings for group

@ symmetric @ independent

[ same jaw value for all elements

Cancel

Figur 3 Kontrollér Jaw settings for elements within group, og justér dem om ngdvendigt.
[iPlan RT 4.5.1]
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Brugere af iPlan RT Dose 4.1.2
3. Veelg under Properties i Beam Profile Editor fanebladet "Table Top and Jaws

Settings":
Indstil "Jaw Defaults" til "Automatically adapted to MLC"
(se Figur 4)
4. Indtast den maksimale kaebestgrrelse pa den lineaere accelerator, som www.brainlab.com

stadigvaek daekker bladmellemrummet mellem de lukkede blade fuldsteendigt,
under "Jaw Motion Limits" i felterne "Overtravel" og "Open"
(se Figur 4)

5. Veelg under Properties fanebladet "MLC Parameters":
Indstil "Preferred Leaf Positioning" - "Preferred Home Position" til "Left" eller
"Right" (brug ikke "Middle")
(se Figur 5)

6. Veelg under Treatment Group - Properties i iPlan RT Dose fanebladet "Jaws":
Bibehold standardindstillingen "Jaw Mode" - "Automatic"
(se Figur 6)

|
Table Top Positions (IEC1217) Jaw Motion Limits
Defautt Minimum Maxdrmum X Ovetravel Open
Lateral () [mm] ] -1000 1000 49 mm 49 mm
Longitudinal (Y) [nm] 1000 -1000 1000 [7] Fixed {at defautt position)
Vertical (Z) [mm] o -1000 1000 Y Overtravel Open
43 mm 43 mm
Jaw Names Jaw Defaults [ Faced fat default postion)

Automatically adapted to MLC
Owertravel defines how far the jaw can extend beyond the isocenter.
[] Same jaw value for all elements ) )
Open defines how far the jaw can retract from the isocenter.
Default Adaptation Margin
Jaw Default Positions {(IEC1217)

X 2 mm
v 5 mm X1 45 mm x2 45 mm
1 45 mm Y2 45 mm
e X1, X2: Right hand side in beam's eye view is positive
independent X indepandert Y

¥1.Y2: Gantry side is positive

Poge:3/6 | <Back | Ned> | [ Cancd |

Figur 4 Kontrollér Jaw Defaults og Jaw Motion Limits, og justér dem om ngdvendigt.
[Beam Profile Editor 7.1]
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Convention MLC Limits
| MLC Geometry |B|E|inLAE 3 Min. Leaf Gap for Dynamic Conformal Arc 06 mm
Min. Leaf Gap for IMRT 05 mm
[l MLC Model BrzinLAB m3 Novalis
| Max, Leaf Speed 10 mm/s
A BreinLAB [T Use speed limitation for IMRT treatments
Collimator Angle: 270 deg = meres
Mourting: + X2 + Dynamic Conformal Arc 2 mm IMRT 2 mm
B1 T Al :
From the Front : Light Field www.brainlab.com
©) From the Left 1 % + g Y2 Leaf Shif for Light Field | o
@ From the Right 7y i o Tongue and Groove Size for Light Field 0 mm
B ¥ [~] Export a setup field with each dynamic IMRT fisld
Gantry Side Partion of overall delivery used for setup field
Leaf Bank Left E Right A D Export a setup field with each step-and-shoot IMRT field
Partion of overall delivery used for setup field om
Swap Leaf Banl: it
B Swep SroalEE Export a setup field with each static IMRT field
MLC Clearance 300 mm Partion of overall delivery used for setup field
Radiologic Field
Non-Static Treatments Leaf Shift Static 0 mm
Dyniamic Corformal Arz Leaf Shift Dynamic 0 mm
Dyramic IMRT Tongue and Groove Size 0D mm
Step-and-Shoot IMRT (@ Standard Static Half Value Thickness of Leaf Material 0 mm
IMRT Defaults Prefemed Leaf Positioning
Dynamic  (©) Step-and-Shoot Max. Beamlet Size 3 mm izl e
B Prefemed Home Posttion
[~] Migned Beamlets Number of Segments 30
(7 User Defined (IEC1217)
TaG Optimization Mumber of Beamlets to Overlap
Ijl Distance Behind Jaws
Page: 4/6 [ < Back ]l Next > | [ Cancel

Figur 5 Kontrollér Prefered Leaf Positioning, og justér dem om ngdvendigt.
[Beam Profile Editor 7.1]

Properties

Jaw Mode

@ Automatic

Jaw margin: X ] 2 Y 5

" Manual
Jaw position: X1l misc. X2 14
Y1| misc. Y2| misc.

)

r- Same jaw value for all elements

Figur 6 Kontrollér Jaw Mode, og justér dem om ngdvendigt.
[iPlan RT Dose 4.1.2]
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Brugere af iPlan RT Dose 3.0.2
3. Veelg under Properties i Beam Profile Editor fanebladet "Pencil Beam + Jaws

settings™:
Indstil "Jaw options" til "Automatically adapted to MLC"
(se Figur 7)

4. Indtast den maksimale keebestgrrelse pa den linesere accelerator, som
stadigveek deekker bladmellemrummet mellem de lukkede blade fuldsteendigt,
under "Jaw movement limits" i felterne "overtravel" og "open"

(se Figur 7)

5. Veelg under Properties fanebladet "MLC Convention™:
Indstil "Preferred Leaf Positioning" - "Preferred home position" til "Left" eller
"Right" (brug ikke "Middle")
(se Figur 8)

6. Veelg under Treatment Group - Properties i iPlan RT Dose fanebladet "Jaws":
Bibehold standardindstillingen "Jaw Mode" - "Automatic"
(se Figur 9)

=
-

ol |l

<Back [ MNews | Cancd |

Figur 7 Kontrollér Jaw Defaults og Jaw Movement Limits, og justér dem om ngdvendigt.
[Beam Profile Editor 6,1]

FORM 14-04, 11-05-31.PIM 2 Rev.7 Side 9 af 12



Z BRAINLAB

Figur 8 Kontrollér Preffered Leaf Positioning, og justér dem om ngdvendigt.
[Beam Profile Editor 6,1]

Figur 9 Kontrollér Jaw Mode, og justér dem om ngdvendigt.
[iPlan RT Dose 3.0.2]

FORM 14-04, 11-05-31.PIM 2 Rev.7 Side 10 af 12



Z BRAINLAB

Brugere af BrainSCAN
3. Veelg under Parameters i Beam Profile Editor siden "Jaw settings"
:Indtast den maksimale keebestgrrelse pa den lineaere accelerator, som
stadigvaek daekker bladmellemrummet mellem de lukkede blade fuldsteendigt,
under "Jaw movement limits" i felterne "close" og "open”
(se Figur 10)

www.brainlab.com

4. Veelg under Parameters i BrainSCAN fanebladet "Jaws":
Bibehold standardindstillingen "Optimize to shape”
(see Figur 11)

i

% rJawnames ———— [~ Jaw movement limits

I close open

i Y1 IT IT mm
{ vo [© [ % | m
i X1 IT IT mm
i 2 [% | [© | m
I

i

i —Jaws capable of .. Jaw default posttions

¥ independert X Y1 I 43 mm X1 I 43 mm

I ¥ independart Y T2 49 mm X2 I 43 mm

< Back Mext = Cancel

Figur 10 Kontrollér Jaw movement limits, og justér dem om ngdvendigt.
[Beam Profile Editor version 5.31 eller eeldre]
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Conformal Beam Properties

Figur 11 Kontrollér Jaw calculation, og justér dem om ngdvendigt.
[BrainSCAN version 5.32 eller aldre]

Der er mindre forskelle i skeermlayoutet og betegnelserne i Beam Profile Editor
versioner, som er ldre end version 5.31 og BrainSCAN versioner, som er eldre end
version 5.32. Veelg venligst veerdierne derefter.
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