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VIGTIG PRODUKTINFORMATION/MEDDELELSE OM PRODUKTET

Emne: Potentiel ukorrekt dosisberegning efter aendring af MLC-formene
Produktreference: iPlan RT Dose version 4.0 og 4.1 (inklusive alle underversioner)
Dato for meddelelsen: 9. april 2013

Meddelelse udsendt af: Julia Mehltretter, MDR & Vigilance Manager
Brainlab-identifikator: ~ CAPA-20130328-000289 (A) www.brainlab.com
Handlingstype: Rad vedrgrende brug af enhed; modifikation af enheden.

Vi skriver til dig for at ggre dig opmaerksom pa falgende effekt, som er blevet identificeret ved
brug af iPlan RT Dose version 4.0 eller 4.1 (inklusive alle underversioner: 4.0, 4.1.0, 4.1.1,
4.1.2, 4.1.3). Bemeerk venligst, at version 4.1 ikke er den nyeste version af iPlan RT.

Formalet med denne meddelelse om produktet er at give dig oplysninger om korrigerende
handlinger og give besked om, hvad Brainlab ggr for at lgse problemet.

Effekt:

iPlan RT Dose version 4.0 og 4.1 foretager muligvis ikke korrekt opdatering af
dosisberegningen efter visse aendringer af MLC-formene (se nedenfor), hvis alle de falgende
betingelser er opfyldt:

1. Andringerne gennemfgres for en dynamisk konform bue, og
2. Keebernes placering er angivet manuelt, og

3. Dosisdisplayet (f.eks. isodose linjer) er teendt, eller hvis dosen allerede er blevet
beregnet, og dosisdisplayet bliver taendt igen, efter MLC-formen blev aendret.

Effekten kan forekomme for fglgende aendringer for MLC-formen:

e MLC-margen for buen er eendret, eller

e MLC-formen er aendret i strdlens sigtlinje (BEV) pd en sddan made, at der ogsa
foretages aendringer af MLC-formene for buens tilstadende segmenterl, eller

e Bladtilpasningen er andret (inline/gennemsnit/outline), eller

e De a&ndrede MLC-forme i BEV'en nulstilles.

Dosisberegningen opdateres ikke i Physician’s Review- og Physicist’s Verification-opgaverne,
eller nar der laves en udskrift, eller planen eksporteres.

For en dynamisk konform bue leveres overvagningsenhederne med en konstant dosisfrekvens og
konstant gantry-hastighed. Derfor, pga. bladhastighedsbegraensningen for MLC'en, kan et blad kun flytte
sig en begraenset afstand mellem to tilstsdende segmenter af en dynamisk konform bue. Hvis MLC'-
formen aendres i BEV pa en saddan made, at et eller flere blade flytter sig mere end den maksimale afstand,
tilpasser iPlan RT automatisk bladene i de tilstgdende segmenter, indtil den maksimale afstand ikke
leengere er overskredet.
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Hvis brugeren ikke opdager den ukorrekte dosisberegning, kan den faktiske leverede
behandlingsdosis vaere forskellig fra den, der er vist i behandlingsplanen. Hvis planen bruges
til behandling, og afvigelsen overskrider graensen for, hvad der er klinisk acceptabelt, kan
dette medfgre alvorlig skade pa patienten og/eller ineffektiv behandling.

Korrigerende handling fra brugerens side:

Brugere af iPlan RT Dose version 4.0 eller 4.1 (inklusive alle underversioner) skal foretage en
af de fglgende handlinger: www.brainlab.com

1. Automatisk definition af keebepositionering

For at undga fejl anbefales det, at kaeberne konfigureres som vist nedenfor.

Behandlingsplan for Brainlab m3 micro-MLC eller Varian MLC'er:

e Sgrg for, at "Automatically adapted to MLC" er valgt i Jaw Defaults i Beam Profile
Editor 7.0/7.1

0G

e Anvend kun automatisk keebetilpasning i iPlan RT Dose 4.0 og 4.1 til individuel
behandlingsplanlaegning.

Behandlingsplan for Elekta BEAM Modulator:

e Sgrg for, at "Automatically adapted to MLC" er valgt i Jaw Defaults i Beam Profile
Editor 7.0/7.1

Der er ikke flere handlinger, der skal foretages, for individuel behandlingsplanlaegning.

Der henvises til bilaget for detaljerede instruktioner ang. korrigerende handlinger fra brugerens
side.

2. Manuel definition af keebepositionering

Hvis der af en eller anden grund er behov for manuelt at definere keebepositioneringen for en
dynamisk konform bue, skal du sgrge for, at dosisberegningen opdateres korrekt far
gennemgang og godkendelse af planen.

For at opdatere dosisberegningen korrekt skal du gare fglgende:

e For at opdatere dosisberegningen efter at have foretaget en af ovenstaende
aendringer af MLC-formene skal du @ge briksvinklen for den pavirkede dynamiske
konforme bue med fem grader (5°) og mindske vinklen igen®.

e  For til slut at sikre, at dosisberegningen for alle dynamiske konforme buer er blevet
opdateret korrekt, skal du gemme planen uden at gemme Monte Carlo-
dosismatricen og dbne den igen inden den endelige dosisgennemgang i Physician’s
Review- eller Physicist’s Verification-opgavernes.

2 . . . o o .
Dosisberegningen for en dynamisk konform bue opdateres korrekt — ogsa hvad angar aendringer af MLC-
formen — hvis maskinparametre, sdsom gantry-vinklen og briksvinklen, eendres.
Monte Carlo-dosismatricen skal ikke gemmes, eftersom den ukorrekte dosisinformation kan veere
indeholdt i denne matrix. Nar du har abnet planen igen, kan Monte Carlo-dosismatricen beregnes igen,
hvis dette er relevant.
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Bemaerk! Veer opmeerksom pa:

» Dosisberegning opdateres IKKE i Physician’s Review- eller Physicist's Verification-
opgaver.

Dosisberegning opdateres IKKE, nar der genereres en udskrift.

Dosisberegning opdateres IKKE, nar planen eksporteres.

Dosisberegning opdateres IKKE, hvis der trykkes pa "Refresh MU".

YV V V V

Dosisberegning opdateres IKKE, hvis dosisdisplayet slukkes og derefter taendes igen.

www.brainlab.com

Falg generelt altid de anvisninger og advarsler, der er anfart i brugervejledningen for iPlan RT

Dose, iseer:

Alle oplysninger, der leegges ind i iPlan RT Dose-systemet, og alle oplysninger, der
modtages fra iPlan RT Dose-systemet, skal gennemgds for plausibilitet inden
patientbehandling.

Korrigerende handling fra Brainlabs side:

1. Eksisterende potentielt bergrte iPlan RT Dose version 4.0- eller 4.1-kunder far tilsendt denne
produktmeddelelse.

2. Brainlab giver de bergrte kunder en softwareopdatering, hvor problemet er blevet afhjulpet.
Forelgbig planlagt tidsfrist for tilgeengelighed: Dec. 2013.

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

Vi beklager enhver form for ulejlighed og takker pa forhand for din 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)

E-mail: support@brainlab.com (for 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.

9. april 2013

Venlig hilsen

3

Julia Mehltretter
MDR & Vigilance Manager

brainlab.vigilance@brainlab.com

Europa: Undertegnede bekraefter, at denne underretning er blevet indberettet til det relevante kontrolorgan
i Europa.
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Bilag: Korrigerende handlinger fra brugerens side — detaljerede
instruktioner

1. Veelg "Automatically adapted to MLC" i Beam Profile Editor

Geeldende ved anvendelse af iPlan RT Dose 4.0 eller 4.1 med
- Brainlab m3 micro-MLC v el Eem
- Varian MLC'er
- Elekta BEAM Modulator”

Gatil:
Beam Profile Editor (BPE) 7.0/7.1 Jaw Defaults

— Properties Automatically adapted to MLC
— Table Top and Jaw Settings

(] 5ame jaw value for all elements
— Jaw Defaults

Veelg "Automatically adapted to MLC"

2. Anvend kun automatisk keebetilpasning

Geaeldende ved anvendelse af iPlan RT Dose 4.0 eller 4.1 med
- Brainlab m3 micro-MLC
- Varian MLC'er

Gatil: Properties Jaws DRRs
— Group Properties
— Jaws

Jaw Mode
Bekreaeft, at @ Automatic
"Jaw Mode: Automatic" Jaw margin: X 2| ¥ 5
er valgt. 7 Manual

"Jaw Mode: Automatic” er valgt som standard, hvis "Automatically adapted to MLC"
er valgt i BPE som beskrevet i trin 1 i dette afsnit.

* iPlan RT Dose opfatter Elekta Beam Modulator som en MLC med fikserede keeber. | dette tilfeelde
h&ndteres indstillingen "Automatically adapted to MLC" p&d samme méade som for en MLC med ikke-
fikserede kaeber og sikrer derfor ogsd, hvis aktiveret, at ovenstadende problem ikke forekommer. Denne
indstilling resulterer ikke i andre kaebepositioneringer end far.
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