
 

FORMU

 

 
 

VIGT
 

Emne

Produ

Dato 

Medd

Brain

Hand

Vi skr

brug a

alle u

er den

oplysn

proble

 

Effek

Den a

ukorre

stede







Hvis 

eller f

for de

til 50 

Andre

begræ

tilsigte

låst be

 

Dosis

poten

samt 

ordina

muligt

plane

accep

patien

LAR 14-04, CAPA-2

TIG PROD

e: 

uktreference:

for meddelel

delelse udsen

nlab-identifika

dlingstype:  

river til dig for 

af iPlan RT D

nderversioner

n nyeste versi

ninger om ko

emet. 

kt: 

automatiske b

ekt i versioner

: 

 flere PTV’e

 mindst en

forhindre y

 dosen ved

dosis ved

behandling

MU-beregning

fordi ordination

e PTV’er, som

% volumenbe

e begrænsnin

ænsningspunk

ede ordination

ehandlingsele

sberegningen 

tielle fejl opd

ordinationsd

ationen (efter 

t, at brugeren

n bruges til 

ptabelt, kan d

ntens død. 

0150610-001422 

DUKTINFO

Restr

betrag

: iPlan 

sen:  12. ju

ndt af: Julia 

ator:  CAPA

Råd v

r at gøre dig o

Dose-strålebeh

r: 4.0, 4.1.0, 4

on af iPlan RT

orrigerende ha

beregning af o

rne 4.0 og 4.1

er er planlagt 

n af behandl

yderligere ænd

d 50 % volume

d 50 % vo

gsgruppe eller

gen i denne s

nsdialogbokse

 ikke har en lå

grænsningspu

ngspunkter fo

kt indstilles ti

n ikke automa

ement. 

viser altid de

dages ved at 

ialogboksen 

f.eks. et beh

n ikke kan se 

behandling, o

dette føre til 

ORMATION

riktionspunkter

gtning i Brainl

RT Dose vers

ni 2015 

Mehltretter, M

A-20150610-0

vedrørende br

opmærksom p

handlingsplan

4.1.1, 4.1.2, 4

T. Formålet m

andlinger og g

overvågningse

 af Brainlab iP

i behandlings

ingsgrupperne

dringer, og 

enbegrænsnin

olumen for 

r med mindst 

situation geno

en (Prescriptio

åst behandling

unktet. 

or PTV’erne v

l ”Hard Cons

atisk udført for

en potentielt 

observere is

(Prescription)

handlingselem

forskellen un

og afvigelsen

ineffektiv be

Rev. 7

N/MEDDEL

r for PTV’er

ab iPlan RT D

sion 4.0 og 4.1

Manager MDR 

01422 

rug af enhed; m

på følgende ef

lægningssoftw

.1.3, 4.1.4). B

med denne med

give besked 

enheder (MU) 

Plan RT Dose

planen, og  

e eller behan

ngspunktet afv

en hvilken 

et tildelt låst b

opfriskes (f.ek

on) forlades), v

gsgruppe elle

vil ikke blive 

straint” (Hård 

r PTV’er uden

utilsigtede o

odosislinjerne

. Fordi softw

ment er blevet

nder gennemg

 overskrider 

estråling, alv

 

LELSE OM

r tages pote

Dose 

1 (inklusive all

& Vigilance  

modifikation a

ffekt, som er b

ware version 4

Bemærk venlig

ddelelse om p

om, hvad Bra

(normalisering

, hvis alle følg

ndlingselemen

viger mere end

som helst 

behandlingsele

ks. ved at tryk

vil softwaren a

r et låst beha

taget i betr

begrænsning

 en låst beha

rdination korr

e og dosisvolu

waren uvente

t låst og MU 

gangen af beh

grænsen for,

orlige patien

M PRODUK

entielt ikke k

le underversio

af enheden. 

blevet identific

4.0 eller 4.1 (

gst, at version

produktet er at

ainlab gør for

g) kan potent

gende betinge

nterne er lås

d 5 % fra den 

PTV med 

ement. 

kke på ”Refre

altid normalise

ndlingselemen

ragtning, selv

g). Derfor bliv

ndlingsgruppe

rekt. Derfor k

umenhistogra

et kan have 

genopfrisket)

handlingsplane

, hvad der e

ntskader eller

KTET  

korrekt i 

oner) 

ceret ved 

inklusive 

 4.1 ikke 

t give dig 

r at løse 

ielt være 

elser er til 

st for at 

faktiske 

en låst 

esh MU” 

ere dosis 

nt tildelt, 

v om et 

ver den 

e eller et 

kan den 

mmerne 

ændret 

), er det 

en. Hvis 

r klinisk 

r endda 

Side 1 af 3 



 

FORMU

 

 

Detalj

iPlan 

ændri

planla

eleme

Begræ

begræ

begræ

er de

Hvis 

højere

dosisv

Unde

volum

begræ

I Brai

den 

volum

melle

volum

på d

begræ

behan

 

 

LAR 14-04, CAPA-2

jerede oplysn

RT Dose om

inger, når fø

agt og position

enter og kan ik

ænsninger bru

ænsningspunk

ænsningspunk

tte ikke altid 

begrænsnings

e prioritet, 

volumenhistog

r enhver n

menbegrænsni

ænsningspunk

nlab iPlan RT

låste behand

menbegrænsni

m den ak

menbegrænsni

ette trin (eft

ænsningspunk

ndlingselemen

Fig

uk

0150610-001422 

ninger: 

mfatter Lock a

rst en behan

neret. I en låst

kke længere æ

uges til at ordi

kter for en P

kter, men især

muligt. I dette

spunktet er in

og ordinatio

gram (DVH) a

normalisering 

ingspunktet. 

kt (f.eks. hård 

T Dose 4.0 og

dlingsgruppe 

ingspunktet, s

ktuelle dosi

ingspunktet e

ter 30 genta

kter for andr

nt. 

ur 1. Hård begr

korrekt er blevet

and freeze-fun

ndlingsgruppe 

t gruppe (også

ændres. 

inere en beste

PTV. iPlan R

r ved fremadre

e tilfælde prio

ndstillet til hå

onens genno

ltid svarer kor

af MU fo

Først derefte

begrænsning)

g 4.1 forsøger

eller det lås

som ikke kan

s ved 50

r mere end 5

agelser) og 

re PTV’er ud

rænsning, som i

t normaliseret til

 

Rev. 7

nktioner (Lås 

eller et beh

å selvom kun 

emt dosis til e

RT Dose-softw

ettet planlægn

oriteres begræ

rd begrænsni

ormalisering 

rrekt til den hå

orsøger softw

r normalisere

). 

r softwaren og

ste behandlin

n opnås, fordi

 % volum

 %, stopper s

fortsætter ik

den tildelt lå

ikke er taget i be

l 50 % volumen

og frys) for a

handlingselem

ét element er 

et bestemt PTV

waren sigter 

ning (f.eks. dy

ænsningspunkt

ing giver dett

beregnes, s

årde begrænsn

waren først 

er programme

gså at normal

ngselement, d

i MU’erne er 

men og d

softwaren nor

ke med nor

åst behandlin

etragtning, ford

begrænsningsp

at forhindre y

ent er blevet

låst) låses MU

V-volumen. D

mod at udfø

ynamisk konfo

tet for minimu

te begrænsnin

så det resu

ning. 

at udføre 

et til det prio

lisere PTV-do

der er tildelt

låst. Hvis afv

osis ved 

maliseringspro

rmalisering a

ngsgruppe e

 
i DVH 

punkt 

derligere 

t korrekt 

U for alle 

er er tre 

øre alle 

orm bue) 

umdosis. 

ngen en 

lterende 

50 % 

oriterede 

osis med 

t 50 % 

fvigelsen 

50 % 

ocessen 

f andre 

ller låst 

Side 2 af 3 



 

FORMU

 

Korrig

Bruge

 

f

e

 

d

 

Korrig

1. Eks

pr

2. Bra

fo

pla

 

Unde

indho

Vi bek

Hvis d

kunde

Kund

E-ma

Fax: B

Adres

 

12. ju

Venlig

Julia M
Mana

brainl
 
Europa
i Europ

LAR 14-04, CAPA-2

gerende hand

ere af iPlan RT

Kontrollér om

for alle PTV

eksporteres. 

låst behandli

Inden planen

dosisfordelin

behandlingsp

gerende hand

sisterende pot

roduktmeddele

ainlab vil stille

rekommer. B

anlægge opda

erret venligst 

old. 

klager ulejligh

du har brug fo

esupportmeda

dehotline: +49

il: support@b

Brainlab AG: +

sse: Brainlab 

ni 2015 

g hilsen 

Mehltretter 
ager MDR & V

ab.vigilance@

a: Undertegned
pa. 

0150610-001422 

dling fra brug

T Dose versio

mhyggeligt i 

V’er/boost’er 

Det gælder i

ingsgruppe/-e

n godkendes 

ngen i softwa

planen faktis

dling fra Brai

tentielt berørte

else. 

 en softwarelø

Brainlab konkt

ateringen. 

de relevante

eden og takke

or yderligere a

arbejder.  

9 89 99 15 68 

brainlab.com (f

+ 49 89 99 15

AG (hovedko

 

igilance 

@brainlab.com

de bekræfter, at 

gerens side:

n 4.0 og 4.1 (i

dialogbokse

er udført, s

især, hvis pla

element. 

og eksporter

aren på et hv

k leverer.  

inlabs side: 

e iPlan RT Do

øsning til rådig

takter foreløb

e medarbejde

er på forhånd 

afklaring, er d

44 eller +1 80

for kunder i US

5 68 33 

ntor), Kapellen

m 

denne underre

Rev. 7

inklusive alle u

en Prescripti

som forvente

anen har flere

res, skal hele

vilket som he

ose version 4.0

ghed, der fore

bigt de berørt

ere, som arbe

for dit samarb

du velkommen

00 597 5911 (f

SA: us.suppor

nstrasse 12, 8

tning er blevet i

underversione

ion, om begr

et, inden pla

e PTV’er/boos

e planen gen

elst trin afspe

0- eller 4.1-kun

ebygger, at de

te kunder fra

ejder i afdelin

bejde.  

n til at kontakt

for kunder i US

rt@brainlab.co

85622 Feldkirc

indberettet til de

er) skal gøre fø

rænsningspu

anen godken

st’er og mind

nemgås. Bem

ejler den dos

nder får tilsen

en beskrevne 

a januar 201

ngen, om dett

te din lokale B

SA) 

om) 

chen, German

et relevante kon

ølgende:  

unkterne 

ndes og 

dst én/ét 

mærk, at 

sis, som 

dt denne 

situation 

6 for at 

te brevs 

Brainlab-

ny. 

ntrolorgan 

Side 3 af 3 


