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VIGTIG PRODUKTINFORMATION/MEDDELELSE OM PRODUKTET

Emne: Brainlab Strélebehandlingsplanleegningssoftware:
Potentiel upreecis dosisberegning for sma MLC-formede felter
ved anvendelse af Pencil Beam-algoritmen

Produktreference: iPlan RT og iPlan RT Dose (alle versioner),
BrainSCAN (udgéet) il
Dato for meddelelsen: 23. november 2016 HISHIESEON

Meddelelse udsendt af: ~ Andrea Miller, Ansvarlig for indberetning af utilsigtede heendelser
Brainlab-identifikator: CAPA-20161121-001828
Handlingstype: Rad vedrgrende brug af enhed; modifikation af enheden

Vi skriver for at advare dig om fglgende effekt, der er blevet identificeret for
stralebehandlingsplanleegningssoftware iPlan RT, iPlan RT Dose og BrainSCAN (alle
versioner) ved anvendelse af Pencil Beam-algoritmen til dosisberegning af sm& MLC-formede
felter.

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:

Pencil Beam-algoritmen refererer til straledata, som opnas ved at udfgre dosisberegninger for
Multileaf Collimator-felter (MLC) pa foruddefinerede feltstarrelser og som gemmes ved hjeelp af
iPlan RT Physics Administration/BrainSCAN Beam Profile-editoren.

For hver strale indeholdt i en strédlebehandlingsplan udfares dosisberegning pa basis af disse
tabulerede maleveerdier. Hvis en strales tilsvarende feltstarrelse ikke svarer til den malte
feltstgrrelse, interpoleres de malte veerdier i overensstemmelse hermed. P& grund af en
ungjagtig implementering i Brainlab stralebehandlingsplanleegnings softwaren, bliver denne
interpolering mellem to malte veerdier mindre ngjagtig

a) jo mindre feltet er og
b) jo leengere veek den tilsvarende feltstarrelse er fra den malte veerdi.

For visse behandlingsopseetninger farer dette til den effekt, at en utilstreekkelig maengde
monitorenheder (MU) beregnes, og som fglge heraf bliver den leverede dosis lavere end den
planlagte dosis. Til forklaring sa overskrider den leverede dosis ikke den planlagte dosis pa
grund af det beskrevne problem.

Dosis
fejl

5 10 20 30
Feltstgrrelse/mm

Figur 1. Skematisk illustration af den mulige dosisfejl (beregnet minus malt) over
feltstgrrelsen. De malte feltstgrrelser er 5, 10, 20 og 30 mm, i dette eksempel for en Varian
HD120 MLC. For den specifikke dosisfejlstgrrelse, se venligst nedenfor.

Afvigelsen mellem planlagt og leveret dosis er starst, hvis der anvendes MLCer med lille
bladvidde (f.eks. Varian HD120 eller Brainlab m3), og hvis strélens tilsvarende feltstarrelse er
midt mellem to malte felters starrelser (se figur 1 ovenfor for et eksempel). Der er ingen
afvigelse, hvis den tilsvarende feltstgrrelse pa et beregnet felt svarer til starrelsen pa et malt
felt, f.eks. for et 5 mm eller 10 mm felt i ovennaevnte eksempel. Interpolering bliver mindre
preecis med voksende afstand fra et malt felt og er mindre ngjagtig, hvis den tilsvarende
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feltstarrelse er midt mellem to malte felter, f.eks. for et 7,5 mm eller 15 mm felt i eksemplet
ovenfor.

Volumener med rund form pavirkes kraftigere, da starrelsen pa tilsvarende straler forbliver
konstant for forskellige straleretninger. Aflange eller uregelmaessige former pavirkes ikke sa
meget, fordi den tilsvarende feltstarrelse varierer med forskellige stralevinkler.

Dosisafvigelsen skyldes et softwaremodul, der er ansvarlig for fantomspredningsberegningen
med Pencil Beam-kernernes vinding. Derfor afhaenger dosisafvigelsens specifikke starrelse af
kombinationen af korrektionsveerdierne for kildefunktionen (bredde og amplitude). For tekniske
detaljer vedrgrende algoritmen, se venligst den tekniske referencevejledning.

Brainlab-analyse (baseret pa data fra mere end 140 strdledatasaet for forskellige MLCer)
bestemte, at den maksimale dosisafvigelse for et saet af straledata for felter mindre end
10 mm typisk er under 5 %, og kun i sjeeldne tilfaelde mellem 5 % og 10 %.Starre afvigelser
er teoretisk mulige, men forventes ikke. Desuden viste analysen for alle MLCer, at for felter
stgrre end 10 mm er den maksimale dosisafvigelse typisk under 3 %, og kun i sjaeldne
tilfeelde mellem 3 % og 4 %.

Hvis  dosisafvigelser  ikke  registreres af brugeren med den anbefalede
behandlingsplanskvalitetssikring, kan en saddan behandlingsplans stréling muligvis fere til
ineffektiv strdlebehandling.

Korrigerende handling fra brugerens side

Som en lgsning, for at reducere den beskrevne dosisafvigelse til mindre end 2 % ved
anvendelse af Pencil Beam-algoritmen i iPlan RT 4.5.x, anbefaler Brainlab at aendre
maskinprofilen ifglge instruktionerne beskrevet i bilaget.

For alle Brainlab behandlingsplanlaegningssystemer, som anbefalet af Brainlab, skal du udfgre
korrekt kvalitetssikring far behandlingen for hver behandlingsplan. Uafhaengig beregning af
dosis ved hjeelp tredjeparts QA-software eller dosismalinger inden i et fantom er egnet til at
bedgmme ngjagtigheden af dosisberegningen. Se Brainlab Fysik tekniske referencevejledning
for yderligere oplysninger.

Behandlingsverifikation og (retrospektiv) gennemgang

For at bestemme i hvilken grad en bestemt behandlingsplan pavirkes af problemet beskrevet
ovenfor, skal du gennemga resultaterne af kvalitetssikringen foretaget far behandlingen. Selv
hvis der ikke blev udfart kvalitetssikring far patientbehandlingen, kan dette ogsa udfgres nar
som helst, retrospektivt. Se Brainlab Fysik tekniske referencevejledning for yderligere
oplysninger.

Korrigerende handling fra Brainlabs side

1) Brainlab leverer disse produktoplysninger til eksisterende, potentielt bergrte kunder.

2) Brainlab vil levere en softwarelgsning (iPlan RT), der forebygger, at den beskrevne
situation forekommer. Brainlab kontakter aktivt de bergrte kunder, ifglge planen med start
fra september 2017, for at planleegge opdateringen.

Bemeerkning til BrainSCAN-kunder: Brainlab stoppede udvikling af yderligere funktioner til
BrainSCAN i 2002. En tilsvarende kommunikation vedrgrende livsophgr blev sendt i 2013. Den
udtrykte, at service og support til BrainSCAN vil ophgre den 30. april 2014. Derfor vil Brainlab
ikke levere en softwareopdatering til BrainSCAN. Brainlab anbefaler kraftigt, at kunder, der
stadig bruger BrainSCAN Klinisk, udfaser brugen af denne software med gjeblikkelig virkning.

Underret venligst de relevante medarbejdere i din afdeling om dette brevs indhold.
Vi beklager ulejligheden og takker pa forhand for dit samarbejde.

Hvis du har brug for yderligere afklaring, er du velkommen til at kontakte din lokale Brainlab-
kundesupportmedarbejder.
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Kundehotline:

+49 89 99 15 68 44 (indtil 31. dec. 2016)/ +49 89 99 15 68 1044 (fra 1. jan. 2017) 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 (indtil 31. dec. 2016)/ +49 89 99 15 68 5033 (fra 1. jan. 2017)
Adresse: Brainlab AG (hovedkvarter):

Kapellenstrasse 12, 85622 Feldkirchen, Tyskland (indtil 31. dec. 2016)
Olof-Palme-Strasse 9, 81829 Miinchen, Tyskland (fra 1. jan. 2017)

23. november 2016
Venlig hilsen,

A. 778&’«/

Andrea Miller
Ansvarlig for indberetning af utilsigtede haendelser

brainlab.vigilance@brainlab.com

Europa: Undertegnede bekreefter, at denne meddelelse er blevet indberettet til det relevante kontrolorgan i
Europa.
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BILAG

For potentielt bergrte MLCer skal du udvide spredningsfaktortabellen til at omfatte yderligere to
reekker ved at fglge de relevante instruktioner i iPlan RT Physics Administration-
softwarebrugervejledningen.

Bemeerk: Geelder kun for iPlan RT-versioner 4.5.x (dvs. 4.5.0, 4.5.1, 4.5.2, 4.5.3, 4.5.4).

e Feltstarrelserne for de reekker, der skal tilfgjes, svarer til middelveerdierne mellem de
tre mindste eksisterende malte MLC-feltstarrelser (f.eks. for en MLC med 2,5 mm
bladvidde skal raekkerne for kvadratfelterne 7,5 mm og 15,0 mm typisk tilfgjes).

e De veerdier, der skal angives i de nye raekker, males ikke, men bestemmes ved at
interpolere de eksisterende maleveerdier direkte (f.eks. vaerdierne for kvadratfeltet pa
7,5 mm opnas ved direkte at interpolere malingerne for kvadratfelterne p& 5,0 og 10,0
mm).

e Bemeerk, at hvis der tages nye malinger for dosisdata (for hele
spredningsfaktortabellen), kan vaerdierne for de ekstra reekker ogsa méles (og
behgver ikke at blive interpoleret manuelt som beskrevet ovenfor).

PR@VE: S&dan udvides spredningsfaktortabellen

Vejledningen nedenfor beskriver, hvordan du tilfgjer to MLC-kvadratfelter til en eksisterende
spredningsfaktortabel i iPlan RT Physics Administration.

De to raekker, der vil blive tilfgjet, svarer til de to middelvaerdier mellem de tre mindste malte
MLC-kvadratfelter. Nedenstdende eksempel er for en MLC med 2,5 mm bladvidde, hvor de tre
mindste malte MLC-kvadratfelter er 5,0 mm, 10,0 mm og 20,0 mm. Raekker skal tilfgjes for
kvadratfelterne p& 7,5 mm og 15,0 mm.

Bemaerk venligst, at veerdierne udelukkende er repreesentative. Maskinprofilveerdierne kan

variere.
Brug ikke dette eksempel klinisk.

Trin Instruktioner

1. | Abn Physics Administration.

Under Machine Profiles, klik pa4 "Open”.

2
3. Veelg den maskinprofil, du gnsker at anvende.
4 Veelg fanen "Scatter”.

% Scatter A Depth Dose 4 Radial Factors /

5. Spredningsfaktortabellen skal ligne den nedenfor.
Jaw Square Size [mm]
Color | NN NN I I
8.0 12.0 22.0 32.0 42.0 60.0
5.0 0.6208: 06296: 06340 06356: 06372. 06376
10.0 0.6850: 07303: 07372 0.7396: 07420 0.7428
20.0 0.6850: 07448: 07913 0.8018: 08074 0.8106
30.0 0.6850: 07448: 07970 0.8295: 048399: 0851
40.0 0.6850: 0.7448: 07970 0.8339: 0.8628: 0.8792
60.0 0.6850: 07448: 07970 0.8339: 08680: 09173
80.0 0.6850: 07448: 07970 0.8339: 08680: 09173
100.0 0.6850: 0.7448: 0.7970: 0.8339: 08680: 09173

MLC Square Size [mm]

6. Under MLC Square Size, klik pa "Add Row ...".

7. Indtast den nye MLC-starrelse, i dette eksempel 7,5 mm, og klik pa "OK”.

8. En ny reekke med nuller vil blive tilfgjet.

8.0 12.0 22.0 32.0 42.0 60.0
5.0 | 06208 06296 06340 06356 06372 06376

10.0 | 06850 07303 07372 07396 07420 07428
200 | 06850 07448 07913 08018 038074 08106

9. Udskift nullerne med de nye veerdier, der fremkommer af at interpolere raekkerne over
og under linezert. Eksempel for en MLC Square Size pa 7,5 mm og Jaw Square Size
pa 8,0 mm:

SF + SF 0,6850 + 0,6208
SFs. 60 = (10,0, 8,0)2 (50.80) _ ; — 06529
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10. | Gentag beregningen for de resterende Jaw Square Size.
8.0 12.0 22.0 32.0 60.0
5.0 0.6340 : 0.6356
0.68 0 6876 :
10.0 0.7372: 0.739%
20.0 07913 08018
11. | Gentag trinene 6 til 10 for 15,0 mm MLC Square Size.
8.0 12.0 22.0 32.0 42.0
5.0 0.6208: 06296: 06340 06356: 0.6372
75 06529: 06800 06859 06876 06896
10.0
12. | Gem maskinprofilen.
13. | Efter korrekt verifikation af @endringen i iPlan RT kan den nye maskinprofil godkendes.
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