E Eckert & Ziegler

Pilne powiadomienie o bezpieczenstwie
. Eckert & Ziegler
w terenie BEBIG GmbH

Robert-Réssle-Str. 10
13125 Berlin
Niemcy

www.bebig.com
SRN: DE-MF-000005760

Kontakt:  Dziat sprzedazy

Tel: +49 30 94 10 84 119

E-mail: sales@bebigmedical.com
Temat: Bfad precyzji separacji ptaszczyzny sekwencji

obrazéw DICOM w HDRPIus 3.x i SagiPlan

Nazwa handlowa produktu ob- HDRPIus 3.x, SagiPlan 1.0, SagiPlan 2.0 i
jetego promocja: SagiPlan 2.2.
UDI-DI N/A, N/A , 04049223118211, 04049223132088
Odniesienie: 2023-10 SagiPlan
Data powiadomienia: 16 pazdziernika 2023 r.
Rodzaj dziatania: Informacje dotyczgce bezpieczenstwa w terenie

Podsumowanie

Niedawno wykryto wewnetrzny btgd zaokrgglania podczas wewnetrznych testéw z obrazami
TK, w ktérych grubosc¢ przekroju zostata okreslona z doktadnoscig do dwéch cyfr dziesiet-
nych. Stwierdzono, Zze oprogramowanie zaokragla dane wejsciowe pochodzgce z
nagtowkow DICOM do pojedynczej cyfry dziesietnej zamiast zachowac¢ oryginalne dwie
cyfry dziesietne, w zaleznosci od okreslonych ustawien opisanych ponizej. Btad ten moze
prowadzi¢ do odchylenia dawki w zakresie ok. 5-10%. W niniejszej informacji dotyczgcej
bezpieczenstwa informujemy uzytkownikéw, jak unikngé tego btedu.

Opis problemu technicznego

Symulacje TK do brachyterapii mogg rozni¢ sie gruboscig przekrojéow w zaleznosci od
konkretnego przypadku, celu lub zastosowania. Producenci zazwyczaj dostarczajg protokot
referencyjny dla skanoéw TK, ktory moze mieé zakres grubosci warstwy od 0,5 do 6 mm w
zalezno$ci od specyfikacji urzgdzenia. Jednak grubos¢ przekroju 3 mm jest powszechnie
stosowana w zastosowaniach GYN bez igiet sSrédmigzszowych, podczas gdy grubos¢ 1 mm
jest preferowana, gdy uzywane sg igty srodmigzszowe w celu uzyskania bardziej precy-
zyjnej rekonstrukcji aplikatorow i igiet. W zwigzku z tym uzytkownicy mogg mie¢ mozliwos¢
wyboru grubosci przekroju za pomocg jednej lub dwdch cyfr dziesietnych zamiast tylko liczb
catkowitych.
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W takich przypadkach, gdy uzytkownicy importujg obrazy TK do HDRPIlus 3.x i SagiPlan,
po zatadowaniu nowych obrazow wykonywana jest automatyczna kontrola sekwencji
obrazéw. Wyniki sg wyswietlane w oknie Image Sequence Check (patrz Rysunek 1).

Rysunek 1 Okno sprawdzania sekwencji obrazéw

Funkcja Image Sequence Check ocenia sekwencje obrazéw pod katem potencjalnych
btedow i umozliwia ich automatyczng korekte, gdy jest to mozliwe lub konieczne. Dotyczy
to przede wszystkim obrazéw DICOM, poniewaz zawierajg one istotne informacje o ich
potozeniu, rozdzielczosci i rozmiarze. W przypadku sekwencji obrazéw DICOM sprawdza
identyczny rozmiar pikseli i kolejne odlegtosci. Czesto obrazy nie sg poczatkowo utozone w
prawidtowej kolejnosci, ale funkcja Autocorrection function automatycznie sortuje je na po-
dstawie informaciji o ich pofozeniu.

Image Sequence Plane Separation wskazuje odlegto$¢ miedzy warstwami wczytanej sek-
wencji obrazéw. Po wczytaniu obrazéw DICOM wartosc jest automatycznie przypisywana z
danych DICOM jako ustawienie domysine. Jednostka dtugo$ci (Length Unit) moze by¢ po-
dana w milimetrach (mm) lub centymetrach (cm) i mozna jg wybra¢ w sekcji Plan Setup.
Jesli jednostka diugosci jest ustawiona na mm, separacja warstw sekwencji obrazow jest
przypisywana tylko z jedng cyfrg dziesietng, podczas gdy jest przypisywana z trzema
cyframi dziesietnymi, jesli wybrang jednostkg dtugosci jest cm. W zwigzku z tym, jesli obrazy
TK majg grubos¢ przekroju z dwiema liczbami dziesietnymi (np. 1,25 mm), zostanie ona
zaokrgglona do jednej liczby dziesietnej (czyli 1,3 mm w tym przyktadzie) i przedstawiona
uzytkownikowi jako separacja warstw sekwencji obrazéw. Jesli uzytkownik nie dostosuje
recznie liczby do prawidtowej wartosci z dwoma miejscami po przecinku, obrazy zostang
zaimportowane do oprogramowania z nieprawidtowg gruboscig warstwy. Problemu tego
mozna unikngé, jesli jako jednostka dtugosci dla Image Sequence Plane Separation zosta-
nie uzyty cm (np. 0,125 cm w tym przykfadzie).
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Ryzyko dla pacjenta
Jesli jednostkg dtugosci Length Unit w sekcji Plan Setup jest cm, nie ma ryzyka, o ile usta-
wienie nie zostanie zmienione.

W przypadku, gdy jednostkg dfugosci Length Unit w sekcji Plan Setup jest mm, ale sek-
wencja obrazow ma jedng liczbe dziesiethng w mm, nie ma ryzyka, o ile ustawienie nie zos-
tanie zmienione na dwie liczby dziesietne w mm.

W przypadku, gdy jednostkg dtugo$ci Length Unit w sekcji Plan Setup jest mm, a sekwencja
obrazu zawiera dwie liczby dziesiethne w mm, nalezy uwaznie przeczytaé ponizsze infor-
macje, aby oceni¢ ryzyko dla danego przypadku:

Jesli uzytkownik nie zmodyfikuje ustawienia podczas importowania w celu skorygowania
dwoch cyfr dziesietnych w mm dla Image Sequence Plane Separation, zaimportowane ob-
razy beda miaty nieprawidtowg grubosé warstwy, co spowoduje niedoktadnosci w kierunku
Z (wzdtuznym). W brachyterapii obszar zainteresowania jest zwykle ograniczony do 10 cm
w kazdym kierunku wzgledem aplikatorow. Na przyktad w przypadku grubosci przekroju
1,25 mm oznaczatoby to, ze 80 przekrojow jest umieszczonych na dtugosci 10 cm. W
zwigzku z tym w obszarze zainteresowania wystgpitoby odchylenie 4 mm, obliczone jako 80
warstw pomnozone przez 0,05 mm.

Nalezy podkresli¢, ze to odchylenie wystepuje tylko w kierunku Z, podczas gdy wymiary
obrazu w kierunkach X i Y pozostajg doktadne, poniewaz grubos¢ przekroju wptywa tylko
na kierunek Z. W zwigzku z tym rozktad dawki prezentowany uzytkownikowi podczas pla-
nowania leczenia bedzie szczegdlnie nieprawidtowy w kierunku Z (patrz rysunek 2). Ta ro-
zbieznos¢ wptywa na parametry wykorzystywane do oceny planow leczenia zaréwno dla
guzéw, jak i narzgdow zagrozonych, prowadzgc w tym przyktadzie do niewielkiego prze-
dawkowania/niedostatecznej dawki guzoéw i narzgdéw zagrozonych. Poniewaz obraz zos-
tanie rozciggniety w kierunku Z, odchylenie dawki ma wiekszy wptyw na kierunek Z i zalezy
od lokalizacji narzaddéw i guzéw, odchylenie dawki moze spowodowac przedawkowanie/nie-
dostateczne dawke w réznych przypadkach. Obecnie szacujemy btgd dawki na maksymal-
nie 5-10% w celu i pobliskich obszarach OAR w réznych przypadkach.
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Rysunek 2 Przyktad planowania leczenia z zaimportowang nieprawidfowg (1,3 mm w tym przyktadzie) i prawidtowg (1,25
mm w tym przyktadzie) gruboScig warstwy. Kolorowa linia to rozktad dawki przy prawidtowej grubosci przekroju, a linia
izodozy to rozktad dawki przy nieprawidtowej grubosci przekroju. W tym przyktadzie gérna cze$c guza otrzyma zbyt duzg
dawke, a dolna cze$¢ zbyt matg. tgcznie D90 i V100 guza wzrosty odpowiednio o 4,7% i 3,3%. D2cc dla pecherza
moczowego, odbytnicy i esicy wzrosto odpowiednio o 2,6%, 2% i 4,1%.

Doradztwo w zakresie dziatan
Aby zapewni¢ doktadne planowanie leczenia i unikng¢ potencjalnych bteddw, wszyscy
uzytkownicy muszg wykona¢ czynnosci wskazane ponizej:

1. Jesli uzytkownik wybierze standardowg grubo$¢ warstwy z liczbami catkowitymi,
takimi jak 1-3 mm lub jedng cyfrg dziesiethg w mm, nie wystgpig zadne problemy
(kroki 2 i 3 nie sg wymagane).

2. W przeciwnym razie w sekcji Plan Setup, w sekcji Miscellaneous (Rézne) nalezy
upewnic sie, ze jednostka dfugosci jest ustawiona na centymetry (patrz Rysunek 3).
Po wprowadzeniu tego ustawienia nie bedzie zadnych problemoéw podczas impor-
towania obrazow TK (krok 3 nie jest wymagany).

3. Jedli jednostka dtugosci jest ustawiona na milimetry, uzytkownik musi dokfadnie
sprawdzi¢ i, jesli to konieczne, dostosowacé wartos¢ Image Sequence Plane Separa-
tion podczas importowania podczas pracy z grubosciami warstw, ktére majg dwa
miejsca dziesietne, jak pokazano na rysunku 1. Uzytkownicy muszg wzig¢ pod
uwage, ze to podejscie nie jest wewnetrznie bezpieczne, dlatego zdecydowanie
zalecane jest rozwigzanie 1 lub 2.
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4. W przypadku uzycia mm jako jednostki dtugosci i ewentualnego uzycia dwoéch cyfr
dziesietnych w mm dla grubosci warswy, nalezy doktadnie przeanalizowac przypadki
pacjentow i podjg¢ odpowiednie dziatania.
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Rysunek 3 W sekcji Ustawienia planu, w sekcji R6zne, jednostka dtugosci

Uwaga

Nalezy pamietaé, ze po pierwszej instalacji HDRplus i SagiPlan (wszystkie wersje) domy-
Slnymi ustawieniami jednostek dfugosci sg odpowiednio centymetry i milimetry. Uzytkow-
nicy HDRplus nie muszg sie wiec martwic, jesli nie zmienili ustawien domysinych. Jednak
uzytkownicy SagiPlan powinni zapozna¢ sie z powyzszymi instrukcjami i postepowac zgod-
nie z nimi.

Zgodnie z zaleceniami ICRU89 | GEC-ESTRO zalecana dawka w przypadku raka szyjki
macicy powinna miescic¢ sie w zakresie 80-90 Gy EQD2. Ponadto w publikacjach takich jak
RetroEMBRACE i EMBRACE okreslono ograniczenia dawki dla celu w brachyterapii adap-
tacyjnej sterowanej obrazem (IGABT). Celem planowania powinna by¢ dawka wieksza niz
90 Gy EQD2, z ograniczeniami dla zalecanej dawki przekraczajgcej 85 Gy EQD2. Wazne
jest, aby uzytkownicy oceniali niepewnos¢ dawki w poszczegolnych przypadkach i tak diugo,
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jak pozostaje ona w zakresie wskazanym przez te wytyczne, nie powinno by¢ znaczgcych
obaw dotyczgcych niepowodzenia leczenia.

Z drugiej strony, w publikacji zatytutowanej "Review of clinical brachytherapy uncertainties:
Analysis guidelines of GEC-ESTRO and the AAPM" oszacowata catkowitg niepewnos¢ w
zakresie 8-13% dla roznych przypadkéw ginekologicznych (GYN). Margines btedu w plano-
waniu leczenia wynosi okoto 3-4%. W zwigzku z tym, nawet biorgc pod uwage potencjalny
btad maksymalnej dawki, jest mato prawdopodobne, aby miat on powazny wptyw na wyniki
leczenia. Zaleca sie jednak, aby uzytkownicy szacowali odchylenia dawki, poniewaz mogg
sie one rézni¢ w zaleznosci od réznych czynnikow i nie sg statg wartoscig dla wszystkich
przypadkow.

Rozwigzanie

Problem ten zostanie naprawiony w nadchodzgcej wersji SagiPlan (z zastrzezeniem zgody
rynku na niektorych rynkach). Jesli klienci chcg nadal korzysta¢ z wersji SagiPlan /
HDRPIus, ktérych dotyczy to powiadomienie, wszyscy uzytkownicy muszg by¢ tego
Swiaadomi. Klienci mogg réwniez dokonac aktualizacji do najnowszej wersji, gdy zostanie
ona udostepniona do uzytku klinicznego.

Dziatania uzytkownika systemow medycznych

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére muszg by¢ o tym
poinformowane w organizacji lub w organizaciji, do ktorej urzgdzenia zostaty przeniesione.

Prosimy o odpowiedz na te wiadomos¢ e-mail do 20 pazdziernika 2023 r., potwierdzajac,
ze otrzymali i zrozumieli Panstwo te informacje oraz ze przekazali je osobom, ktore juz
otrzymaty wymienione produkty lub je otrzymaja.

Nizej podpisany przedstawiciel firmy Eckert & Ziegler BEBIG GmbH potwierdza, ze
niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiedniej agencji regulacyjne;j.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z géry dziekujemy za wspotprace.
W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt.

Pozdrawiam serdecznie,

Kierownik ds. regulacyjnych

P06D002e Rev.8
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POTWIERDZENIE

Pilne ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa w terenie od Eckert & Zieg-
ler BEBIG GmbH,
Numer referencyjny 2023-10 SagiPlan

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymalismy i zrozumieliSmy Powiadomi-
enie o bezpieczenstwie w terenie. Zostata ona przekazana wewnatrz
naszej kliniki do odpowiednich

personel.

Nazwa KIintki: ..o

Kraj, miasto: ....cccoooeiiiiiiiiiie e,

Typ systemu planowania leczenia: [ ] HDRplus [ ] SagiPlan

Typ afterloadera: [ ] SagiNova [ ] MultiSource [ ] GyneSource

Numer seryjny Afterloadera:

Imie i nazwisko:

Podpis, data: ......ccccevevvveiiiiiiieiene,



