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Vedrgrende: ExacTrac Dynamic - patientpositioneringssystem:
| forbindelse med positionering under anvendelse af arbejdsgangen
CBCT med brug af opseetningsstréler med Varian linezere
acceleratorer kan rotationsvinklen veere forkert

Produktreference: ExacTrac Dynamic 1.0.0, 1.0.1, 1.0.2, 1.0.3

Dato for meddelelsen: 7. februar 2022

Meddelelse udsendt af: Maura Boyle, ansvarlig for indberetning af utilsigtede haendelser
Brainlab-identifikator: ~ CAPA-20220204-002455

Handlingstype: Rad vedrgrende brug af enheden; madifikation af enheden

Denne henvendelse vedrgrer et sikkerhedsproblem i Brainlab ExacTrac Dynamic (ETD)
softwaren (versionerne 1.0.0, 1.0.1, 1.0.2 og 1.0.3), som kan optraede under specifikke forhold
ved anvendelse af CBCT-positionering (Cone Beam Computed Tomography), der ikke er fra
Brainlab, pa en Varian lineser accelerator. Problemet kan fare til en ungjagtig rotationsvinkel
(briksvinkel).

Der er ikke rapporteret nogen negativ indvirkning pa patientbehandlingen fra noget brugersted
som falge af dette problem. Forméalet med denne produktmeddelelse er at give relevante
brugeroplysninger om, hvordan dette problem opstér, og oplyse om, hvad Brainlab ggr for at
lgse problemet.

Virkning:

ETD-rgntgenmodulet registrerer patientens position ved at sammenligne rgntgenbilleder med
digitalt rekonstruerede rgntgenbilleder (DRR’er). Nar ETD bruges til overvagning og eventuel
genpositionering af en patient, der er blevet positioneret pa grundlag af CBCT, beregner ETD
internt en CBCT-forskydning, der angiver forskellen mellem den position, der er bestemt af
CBCT, og den position, der er registreret af ETD.

Brainlab har konstateret, at beregningen af CBCT-forskydningens rotationsvinkel kan veere
forkert under folgende betingelser:

- En opsetningsstrale indlaeses pa den lineaere accelerator fra Varian under
beregningen af CBCT-forskydning i CBCT X-ray Reference Acquisition-trinnet i ETD-
arbejdsgangen.

- De interne parametre for oprindeligt planlagt patientstgttevinkel (PSA) (original
planned Patient Support Angle (PSA)) og opdateret planlagt patientstattevinkel (PSA)
(updated planned Patient Support Angle (PSA)) har forskellige veerdier p dette CBCT
X-ray Reference Acquisition-trin (dette vil blive forklaret mere detaljeret i de falgende
afsnit).

Som falge heraf vil der for alle efterfglgende genpositioneringer af patienten, der udfgres ved
hjeelp af ETD, opsta en afvigelse i rotationsveerdien i forhold til patientens tilsigtede position.
Endvidere kan forskydningsfejlen blive overfart til ETD-overfladesporingen og derfor have en
negativ indvirkning pa overfladeovervagningen (indikatorer, relaterede advarsler og Beam
Hold-funktionen).

Fejlen pavirker kun rotationsvinklen. Alle andre vinkler og retninger handteres som tilsigtet.
Isocenteret er altid korrekt positioneret. Typisk vil den fejlen i rotationsvinklen vaere mindre
end 3°.

Hvis en afvigelse i forhold til patientens malposition ikke registreres, og afvigelsen
overstiger klinisk acceptable tolerancer for den tilstand, der behandles, kan der
forekomme underdosering af det planlagte malvolumen og/eller en overdosering af
sundt veev.
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| det falgende findes en beskrivelse af de saerlige betingelser, som er ngdvendige for, at denne
fejl kan indtraeffe, de bergrte arbejdsgange samt starrelsen af den potentielle fejl.

Detaljerede oplysninger:

Baggrunden for patientstgttevinklen (PSA)

For at ETD-rgntgenmodulet kan bestemme patientens position, eller mere specifikt afvigelsen
af den aktuelle position fra den planlagte méalposition, har ETD-algoritmen brug for en raekke
inputparametre, herunder PSA. For at algoritmen skal fungere korrekt, er den oprindeligt
planlagte PSA (typisk defineret under behandlingsplanlzegningen) specifikt pakraevet.

Der findes ogsa en anden PSA-veerdi, som kaldes den opdaterede planlagte PSA. Den
opdaterede planlagte PSA bruges i den linesere accelerator til at positionere briksen og tager
hgjde for eendringer i PSA-vinklen som fglge af allerede udfgrte positioneringsprocesser i lgbet
af behandlingssessionen. Opdaterede planlagte PSA’er angives pa Varian-
behandlingsskaermen ved hjeelp af en parentes foran veerdien, f.eks. *)-359.5°". Indledningsvist
er de opdaterede planlagte PSA’er identiske med de originale planlagte PSA’er, men de kan
senere blive andret gennem flere processer, herunder indledende ETD-positionering, CBCT-
positionering og ETD-positionering.

Grundleeggende arsag til fejlen

Til behandlingsstraler leeser algoritmen den oprindeligt planlagte PSA korrekt fra DICOM RT-
behandlingsplanen. Til opsaetningsstréler importeres PSA-vaerdien "on the fly” ved hjeelp af
data, der sendes fra Varian ADI (Auxiliary Device Interface). Under denne "on the fly"-proces
importerer ETD fejlagtigt den opdaterede planlagte PSA i stedet for den pakraevede oprindeligt
planlagte PSA.

Baggrunden for beregning af CBCT-forskydningen

CBCT-forskydningen bestemmes pa siden X-ray Reference Acquisition, efter at
referencergntgenbillederne er blevet optaget, jf. figur 1.
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Figur 1. CBCT-trinnet X-ray Reference Acquisition som vist i ETD-softwaren

Mere specifikt beregnes den ud fra de vaerdier, der vises i ETD-softwaren, jf. figur 2a
”Deviation to ExacTrac Position” ved at omvende tegnene. Nar brugeren har valgt "Accept
CBCT Positioning”, tilfgjes CBCT-forskydningen, saledes at den endelige ETD-position
resulterer i 0 mm/0° i alle dimensioner, hvormed angives, at CBCT-positionen fra nu af
accepteres som referenceposition (vist i figur 2b).
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Figur 2a (venstre). Afvigelsen mellem den faktiske patientposition og den planlagte interne
ExacTrac-position. Figur 2b (hgjre). CBCT-forskydningen er blevet fgjet til den interne
ExacTrac-position, hvilket resulterer i 0 mm/0° i alle dimensioner

Virkningen af fejlen

Hvis en opsaetningsstrale indlzeses pa dette trin, vil enhver forskel mellem den oprindeligt
planlagte PSA og den opdaterede planlagte PSA resultere i en ukorrekt ETD-rgntgendetektion
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af patientpositionen (ukorrekt rotationsveaerdi). Denne forkerte position resulterer derfor i en
forkert beregnet CBCT-forskydning (rotationsveerdi).

Nar brugeren vaelger "Accept CBCT Positioning”, endres den viste rotationsveerdi til 0, jf. figur
2b. Den forkerte interne ETD-position og den forkerte CBCT-forskydning kompenserer derfor i
farste omgang hinanden. Dette farer til det forventede O-resultat i alle retninger.

Til alle yderligere rantgenpar, der optages, mens en behandlingsstrale er aktiv pa den lineaere
accelerator, bruger ETD-algoritmen den oprindeligt planlagte PSA, der er afleest fra
behandlingsplanen, korrekt, men da den ukorrekte CBCT-forskydning tilfgjes til denne interne
position, vil alle efterfglgende ETD-rgntgenpositionsoplysninger for rotationsveerdien veere
ukorrekte. Samtidig vil fejlen blive overfart til ETD-overfladedetektionen, da overfladevaerdierne
initialiseres igen, hver gang et rgntgenpar optages. Derfor vil overfladeovervagningen af
rotationsveerdien (indikatorer, relaterede advarsler og beam hold-funktionen) herefter ogsa
veere ukorrekt.

Detaljerede betingelser for, at virkningen kan indtreeffe

Alle de fglgende betingelser skal veere opfyldt:

- Anvendelse af CBCT-modulet i ETD 1.0.x med et ETD-system installeret pa en Varian
lineaer accelerator

- Brugeren starter CBCT-forskydningsdetektionen ved at optage rgntgenbilleder pa
siden CBCT X-ray Reference Acquisition, mens en opsaetningsstréle er aktiv pa den
linesere accelerator, jf. figur 3

- Veerdierne for oprindeligt planlagte PSA’er og opdaterede planlagte PSA’er er
forskellige, nar CBCT-forskydningsdetektionen startes

- Efter at have bestemt CBCT-forskydningen er mindst ét yderligere rgntgenpar blevet
optaget og evalueret, mens der vaelges en behandlingsstrale pa den linesere
accelerator
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Figur 3. Visningen af siden CBCT X-ray Reference Acquisition med en valgt opsaetningsstrale

Fejlen kan have en negativ virkning pa patienten, hvis ompositionering derefter udfares ved
hjeelp af ETD, og/eller brugeren er afhaengig af oplysninger fra overfladesporingen, isser
rotationsindikatoren, advarsler eller beam hold.

Omfanget af fejlen

Omfanget af fejlen i rotationsvinklen for ETD-detekterede positioner er lig med forskellen
mellem den oprindeligt planlagte PSA og den opdaterede planlagte PSA. Den maksimale
afvigelse mellem disse vinkler er som standard begraenset til 3° pa Varian lineaere
acceleratorer. En bruger kan dog gge dette tal til 10° efter godkendelse, hvilket kreever de
tilsvarende brugerrettigheder. Dette er den maksimale vinkelfejl, der kan forekomme.

Ved ompositionering ved hjaelp af ETD er virkningen af en rotationsfejl starst i tilfaelde, hvor
malet er langt fra isocentret. Et typisk eksempel pa et sddant scenarie er en behandling med et
enkelt isocenter med flere metastaser med en metastase teet pa kraniet og isocenteret midt i
hjernen.

Ved overfladesporing forskydes alle veerdierne for rotation med vinkelfejlen.
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Retrospektiv evaluering:

En retrospektiv analyse af, hvorvidt problemet er forekommet under en patientbehandling,
fortages ved at gennemga ETD-behandlingsrapporten med de trin, der er skitseret nedenfor og
vist i figur 4:

1. Sag efter den strale, der indeholder oplysningen "Deviation to CBCT Reference”.

2. Huvis stralenavnet, der er defineret pa Varian-siden, indeholder ordet "Setup” (eller den
tilsvarende lokale overseettelse), kan fejlen vaere opstaet: fortseet til trin 3. Hvis ikke,
er fejlen ikke opstaet.

3. Sammenlign den opdaterede planlagte PSA som vist i ETD-behandlingsrapporten
med den oprindeligt planlagte PSA (typisk 0° for CBCT-opsaetningsstraler).

Eksemplet i figur 4 viser en rotationsfejl pa 3°, idet det antages, at den oprindeligt planlagte
PSA var 0°.

1 CBeamd> 2 3 = updated planned PSA

KVCBCT (Setup)( Gantry Position: 180° (Table 39, OMU)
Correction Shifts

Shift [mm] Angle [] Applied  Reviewed
Lat Long Vert Pitch Roll Yaw
1 < Daviation To CECT Reference > 017 0.04 -0.36 0.08 0.01 285 No
Reference Acquisition 0 (0.00) (0.00) (0.00) (0.00) (0.00) (0.00)

* If sent shift and calculated shift deviates, the calculated shift is shown in brackets.

Figur 4. Uddrag af et eksempel pd en ETD-behandlingsrapport

Korrigerende handling fra brugerens side:

Ved brug af ETD CBCT-modulet er det ngdvendigt altid sikre, at der under "CBCT X-ray
Reference Acquisition™-trinnet (CBCT-forskydningsdetektion) indleeses en behandlingsstrale og
ikke en opseetningsstrale i Varian-behandlingskonsollen. Hvis der er indlaest en
opsaetningsstrale, vises ordet "Setup” i ETD-softwaren, og det er ikke sikkert at fortseette.

Se figur 5. | dette tilfeelde er det ngdvendigt farst at skifte til behandlingsstralen pa Varian-
behandlingskonsollen og godkende andringen i Brainlab ETD-softwaren, far der fortseettes.

lkke OK at fortseette OK at fortseette

Z BRAINLAB # BRAINLAB

Setup: KVCBCT_Setup Couch: 358° Gantry: +180.0° Beam: Field1 Couch: 0° Gantry: +180.0°

Figur 5. (venstre) En opsaetningsstrale er aktiv, og det er ikke sikkert at fortseette; (hgjre) En
behandlingsstrale er aktiv, og det er sikkert at fortseette

Korrigerende handling fra Brainlabs side:

1. Eksisterende, potentielt bergrte kunder modtager denne
produktoplysningsmeddelelse.

2. Alle bergrte kunder vil modtage en revision af softwaren til ExacTrac Dynamic fra
Brainlab, hvor problemet er blevet afhjulpet. Brainlab vil aktivt kontakte dig for at
planleegge opdateringen med start fra maj 2022.
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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.

Kundehotline:

+49 89 99 15 68 1044 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 5033

Adresse: Brainlab AG (hovedkvarter):

Olof-Palme-Strasse 9, 81829 Munich, Tyskland

7. februar 2022
Venlig hilsen,

- Bt

Maura Boyle, ansvarlig for indberetning af utilsigtede heendelser
brainlab.vigilance@brainlab.com

Europa: Undertegnede bekreefter, at den relevante myndighed i Europa er blevet underrettet om denne meddelelse.
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