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Informacja referencyjna o produkcie: iPlan RT Dose, wersja 4.0 oraz 4.1 (wraz ze wszystkimi
podwersjami)
Data powiadomienia: 12 czerwca 2015 .

Osoba powiadamiajgca: Julia Mehltretter, Kierownik ds. nadzoru bezpieczenstwa i
obstugi prawnej urzgdzen medycznych

Numer identyfikacyjny firmy Brainlab: CAPA-20150610-001422

Rodzaj dziatania: Porada dotyczgca stosowania urzadzenia; modyfikacja

urzgdzenia.

Piszemy, aby udzieli¢ Panstwu informacji na temat nizej opisanego efektu, jaki zostat wykryty
podczas uzytkowania oprogramowania iPlan RT Dose do planowania leczenia w radioterapii w
wersji 4.0 lub 4.1 (wraz ze wszystkimi podwersjami: 4.0, 4.1.0, 4.1.1, 4.1.2, 4.1.3, 4.1.4). Prosze
zwréci¢ uwage, ze wersja 4.1 nie jest najnowszg wersjg oprogramowania iPlan RT. Niniejsze
powiadomienie dotyczgce produktu ma dostarczy¢ Panstwu informacji na temat wtasciwych dziatan
naprawczych oraz dziatan podjetych przez firme Brainlab w zwigzku z tym problemem.

Zagrozenie:

Automatyczne obliczenie jednostek monitorowych (MU) (normalizacja) w oprogramowaniu iPlan RT
Dose firmy Brainlab w wersjach 4.0 oraz 4.1 moze by¢ potencjalnie nieprawidiowe, jesli wszystkie
ponizsze warunki zostang spetnione:

e w planie leczenia zaplanowano kilka obszaréw PTV oraz

e przynajmniej jedna grupa terapii lub element terapeutyczny jest zablokowany, aby
zapobiec modyfikacjom, oraz

e dla dowolnego PTV z zablokowang grupg terapii lub z przypisanym przynajmniej jednym
zablokowanym elementem terapeutycznym dawka w punkcie ograniczenia 50% objetosci
rézni sie od dawki rzeczywistej o ponad 5% przy 50% objetosci.

Jesli w takim scenariuszu obliczenie wartosci MU zostanie od$wiezone (np. przez wcisniecie opcji
~Refresh MU” lub opuszczenie okna dialogowego Prescription (Zalecenia)), oprogramowanie
zawsze wykona normalizacje dawki dla obszaréw PTV, ktére nie majg przypisanej zablokowane;j
grupy terapii lub elementu terapeutycznego, do punktu ograniczenia dla objetosci 50%.

Inne punkty ograniczenia dla obszaréw PTV zostang pominiete, nawet jesli punkt ograniczenia jest

ustawiony jako ,Hard Constraint” (ograniczenie wazne), w zwigzku z czym zamierzone zalecenia nie

zostang automatycznie spetnione dla obszaréw PTV bez zablokowanej grupy terapii lub
zablokowanego elementu terapeutycznego.

Obliczenie dawki zawsze prawidtowo wysSwietla potencjalnie niezamierzone zalecenia. Dlatego

potencjalny btgd moze zosta¢ wykryty przez sprawdzenie linii izodoz i histograméw dawka-objetos¢,
a takze okno dialogowe Prescription (Zalecenia). Jednak poniewaz oprogramowanie moze
nieoczekiwanie zmieni¢ zalecenia (np. po zablokowaniu elementu terapeutycznego lub od$wiezeniu
wartosci MU), uzytkownik moze nie zauwazy¢ réznicy podczas sprawdzania planu leczenia. Jesli
plan jest wykorzystywany w leczeniu, a odchylenie przekroczy klinicznie akceptowalne granice,
nastepstwem moze by¢ nieskuteczna radioterapia, powazny uraz u pacjenta, a nawet zgon
pacjenta.
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Szczegobly:

Oprogramowanie iPlan RT Dose posiada funkcje Lock and freeze (blokowanie i zamrazanie),
uniemozliwiajace dokonanie dalszych modyfikacji po poprawnym zaplanowaniu i ustawieniu
grupy terapii lub elementu terapeutycznego. Po zablokowaniu grupy (réwniez jesli
zablokowany jest tylko jeden element) wartosci MU dla wszystkich elementéw sg zablokowane
i nie mogg zosta¢ zmienione.

Ograniczenia sg stosowane, aby zaleci¢ okreslong dawke dla okreslonej objetosci PTV. Dla
obszaru PTV istniejg trzy punkty ograniczen. Oprogramowanie iPlan RT Dose ma na celu
spetnienie wszystkich punktéw ograniczen, ale nie zawsze jest to mozliwe, zwlaszcza w
planowaniu metodg wprost (np. w dynamicznej terapii konformalnej tukowej). W takim
przypadku priorytet otrzymuje punkt ograniczenia z najmniejszg dawka. Jesli ograniczenie
zostanie ustawione jako wazne, uzyskuje wyzszy priorytet — nalezy przeprowadzi¢ ponowng
normalizacje zalecen, aby wynikowy histogram dawka-objetos¢ (DVH) zawsze poprawnie
odpowiadat waznym ograniczeniom.

Podczas dowolnej normalizacji wartosci MU oprogramowanie najpierw podejmuje probe
spetnienia punktu ograniczenia dla 50% objetosci, a nastepnie przeprowadzana jest
normalizacja wzgledem punktu ograniczenia z najwyzszym priorytetem (np. waznego punktu
ograniczenia).

W przypadku iPlan RT Dose 4.0 i 4.1 firmy Brainlab oprogramowanie podejmuje réwniez
prébe normalizacji dawki dla PTV z zablokowang grupg terapii lub zablokowanym elementem
terapeutycznym przypisanym do punktu ograniczenia 50%, co nie jest mozliwe, poniewaz
warto$¢ MU jest zablokowana. Jesli odchylenie miedzy rzeczywistg dawka w 50% objetosci a
dawkg w punkcie ograniczenia 50% objetosci jest wieksze niz 5%, oprogramowanie
zatrzymuje proces normalizacji na tym etapie (po 30 iteracjach) i nie przechodzi do
normalizacji zadnego innego punktu ograniczenia dla pozostatych PTV bez przypisanej
zablokowanej grupy terapii lub zablokowanego elementu terapeutycznego.
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Rysunek 1. Wazne ograniczenie pominigte, poniewaz DVH zostat

nieprawidtowo znormalizowany do punktu ograniczenia dla 50% objetosci
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Dziatania naprawcze mozliwe do wykonania przez uzytkownika:

Uzytkownicy oprogramowania iPlan RT Dose w wersji 4.0 lub 4.1 (wraz ze wszystkimi
podwersjami) powinni przestrzega¢ podanych nizej zalecen:

e Przed zatwierdzeniem i eksportem planu w_oknie dialogowym Prescription

(Zalecenia) nalezy doktadnie sprawdzié, czy punkty ograniczen dla wszystkich PTV

|_obiektow typu boost sg spetnione zgodnie z przewidywaniami, zwlaszcza jesli

plan zawiera kilka obszaréw PTV / obiektéw typu boost i przynajmniej jeden www.brainlab.com
zablokowany element terapeutyczny / grupe terapii.

e Przed zatwierdzeniem i eksportem caly plan nalezy sprawdzi¢. Nalezy pamietac, ze

na dowolnym etapie rozkiad dawki w oprogramowaniu odzwierciedla dawke
faktycznie podawang przez plan leczenia.

Dziatania naprawcze mozliwe do wykonania przez firme Brainlab:

1. Klienci posiadajacy aktualnie potencjalnie wadliwe oprogramowanie iPlan RT Dose w wersji
4.0 lub 4.1 otrzymujg niniejsze powiadomienie.

2. Firma Brainlab zapewni rozwigzanie w formie oprogramowania, aby zapobiec wystgpieniu
opisanego scenariusza. Firma Brainlab w sposob aktywny bedzie kontaktowata sie z
klientami, ktérych problem dotyczy, wstepnie zaczynajgc od stycznia 2016 r., aby ustali¢
termin aktualizaciji.

Prosze o przekazanie tej informacji wlasciwemu personelowi kierowanego przez
Panstwa oddziatu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci i z géry dziekujemy za wspotprace.
W razie dodatkowych pytan prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy Brainlab.

Telefoniczna informacja dla klientow: +49 89 99 15 68 44 lub +1 800 597 5911 (dla klientow
z USA)

E-mail: support@brainlab.com (dla klientéw z USA: us.support@brainlab.com)

Faks: Brainlab AG: + 49 89 99 15 68 33

Adres: Brainlab AG (centrala), Kapellenstrasse 12, 85622 Feldkirchen, Germany.

12 czerwca 2015 r.

Z powazaniem,

Julia Mehltretter
Kierownik ds. nadzoru bezpieczenstwa i obstugi prawnej urzgdzen medycznych

brainlab.vigilance@brainlab.com

Europa: Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata wystana do stosownej Agencji ds.
Rejestracji Produktéw Medycznych w Europie.
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