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Komunikat dotycz acy bezpiecze nstwa stosowania
produktu

Temat: Btad oprogramowania w funkcji Resampling (Ponowne
prébkowanie) w obszarach zainteresowania

Wadliwy produkt: COMPASS 3.0

Wadliwa funkcja

oprogramowania: Resampling (Ponowne probkowanie) w obszarach
zainteresowania

Rodzaj

podejmowanych

dziata n: Zapewnienie, ze rozdzielczos¢ siatki obliczen dla rozktadu dawki

promieniowania w systemie planowania leczenia nie jest rowna
grubosci warstwy skanu CT przed zaimportowaniem do aplikacji
COMPASS 3.0

Identyfikator FSCA: CAPA-2013-003

Problem

Niniejszy komunikat dotyczy problemu zwigzanego 2z obliczeniami statystycznymi wielkosci dawki
promieniowania w aplikacji COMPASS 3.0. W okreslonych warunkach, ponowne probkowanie geometrii
obszar6w zainteresowania na potrzeby przedstawienia rozkladu dawki na siatce obliczen opiera sie na
niepoprawnych obliczeniach. W przedniej czesci kazdego obszaru zainteresowania dodawana jest btednie
dodatkowa warstwa wokseli.

Problem dotyczy bardzo malych obszaréw zainteresowania i prowadzi do mozliwego przeszacowania
maksymalnej wielkosci dawki lub mozliwego niedoszacowania minimalnej wielkosci dawki. Ponadto, moze
ulec zmianie krzywa histogramu dawka - objetos¢ (DVH), przy czym zmiana bedzie zaleze¢ od catkowitej
wielkosci obszaru zainteresowania.

Problem ma réwniez wptyw na wielko$¢ dawki obliczonej z wykorzystaniem funkcji zmiany gestosci tkanki.
Jednakze, w przypadku normalnego zastosowania klinicznego, opcji zmiany gestosci tkanek nie powoduje
widocznych efektow.

Problem nie ma wplywu na obliczenia wielko$ci dawki oraz wizualizacje dawki w 2D | 3D (uwaga: patrz
powyzsze stwierdzenie dotyczgce funkcji zmiany gestosci materiatu).
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Opis

Tto

W aplikacji COMPASS 3.0, obliczenia statystyczne objetosci dawki (np. histogramu dawka - objetosé,
wielkosci dawki zblizonej do maksymalnej i minimalnej reprezentowanych odpowiednio przez D99 i D1) sg
wykonywane na siatce o tym samym ksztatcie (katy i wielko$ci wokseli), co siatka obliczen dla rozktadu dawki.
Geometrie obszaréw zainteresowania sg ponownie prébkowane na tg siatke w celu wygenerowania tzw.
rozktadu objetosci wokseli obszaru zainteresowania o wartosciach wokseli okreslajgcych frakcje objetosci
wokseli w obszarze zainteresowania. Funkcja ponownego prébkowania wykorzystuje obraz konturu obszaru
zainteresowania wygenerowany na warstwach skanu CT.

Btad

W okreslonych warunkach, do objetosci obszaru zainteresowana stosowane jest btednie natozenie materiatu,
tj. woksele umieszczone catkowicie poza obszarem zainteresowania sg dodawane do wokseli mieszczgcych
sie w obszarze zainteresowania i przypisywane im sg wartosci utamkowe o wartosci innej niz zero.
Okolicznosc¢ ta powstaje, jezeli lokalizacja przedniej warstwy skanu CT konturu obszaru tarczowego pokrywa
sie ze Srodkiem wokseli w siatce obliczenh dla rozktadu dawki. Jesli domys$ine ustawienia systemu planowania
leczenia przypadkowo ustawig rozdzielczosé¢ siatki obliczen dla rozktadu dawki na warto$¢ réwna grubosci
warstwy skanu CT, siatka obliczen jest automatycznie wyrownywana, co zwieksza ryzyko wystgpienia btedu.

Nalezy zauwazy¢, ze wyréwnanie powodujgce btad moze takze wystgpic¢ przypadkowo dla jednej lub kilku
warstw skanu CT, nawet jezeli siatka obliczen dla rozktadu dawki nie jest celowo wyréwnywana w zaden
szczegoblny sposoéb przez uzytkownika wzgledem warstw skanu CT. W zaleznosci od grubosci warstwy skanu
CT oraz tego, czy siatka obliczen dla rozktadu dawki jest umieszczona wzgledem warstw, niektére srodki
wokseli mogg przypadkowo pokrywac sie z przednig warstwg obszaru tarczowego, co moze spowodowac
wystgpienie btedu.

Skutki
Wystgpienie warunkéw zwiekszajgcych ryzyko powstania btedu, moze mie¢ dwojaki wptyw na obliczenia.
Obliczenia statystyczne wielko  $ci dawki

Podczas obliczen statystycznych wielkosci dawki, dodatkowe woksele sg wigczane w parametry dawki i
objetosci. Ma to wptyw na przebieg krzywych DVH, parametry statystyczne dawki oraz cele kliniczne /
poréwnawcze zamieszczone zaréwno w aplikacji COMPASS 3.0, jak i w wydrukowanych raportach.
Zaobserwowano wplyw bledu dla bardzo matych obszaréw zainteresowania, w przypadku ktérych dodana
warstwa wokseli stanowi istotng czes¢ objetosci. Obszar zainteresowania bedgcy organem krytycznym jest
zwykle umiejscowiony w obszarach o silnych gradientach dawki. Jezeli dodane woksele pojawiajg sie po
stronie obszaru zainteresowania, na ktory podawana jest dawka o wysokiej mocy, moze do doprowadzi¢ do
przeszacowania wielkosci dawki maksymalnej. Podobnie, jesli dodane woksele pojawiajg sie po stronie
obszaru zainteresowania, na ktory podawana jest dawka o niskiej mocy, moze to doprowadzi¢ do
niedoszacowania wielkosci dawki minimalnej.
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Pierwszy rysunek przedstawia krzywg DVH dla planu leczenia, w ktorym warstwy CT i siatka obliczen dla
rozktadu dawki zostaty idealnie wyréwnane. Obszarem zainteresowania jest slimak o wymiarach ok. 0,75*0,5
cm (3x2 piksele). Jest to krzywa btedna o zbyt wysokiej dawce:

ol

LI

Drugi rysunek przedstawia krzywg DVH dla planu, w ktérym warstwy CT i siatka obliczen dla rozktadu dawki
nie sg wyréwnane. Obszarem zainteresowania jest slimak o wymiarach ok. 0,75*0,5 cm (3x2 piksele).
Rysunek przedstawia poprawng krzywag DVH.
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Obliczenia dawki dla funkcji zmiany g  esto $ci materiatu (material overide)

Funkcja material overide modyfikuje rozktad gestosci, ktory, podobnie jak rozktad wokseli obszaru
zainteresowania, ma taki sam ksztatt jak siatka obliczenh dla obliczer dawki. Dane dotyczgce wokseli obszaru
tarczowego sg wykorzystywane do okreslenia, dla ktérych wokseli nalezy zmodyfikowa¢ gestosé materiatu. W
przypadku wystgpienia warunkow zwiekszajgcych ryzyko powstania btedu, dodatkowe woksele spowodujg
niepoprawne zmiany w gestosci materiatu, prowadzac do btednego obliczenia dawki. Jednakze, w praktyce
klinicznej, funkcja zmiany gestosci materiatu jest standardowo stosowane do zastepowanie niewielkich
obszardéw o wysokiej liczbie atomowej Z (ziaren, znacznikéw, wypetnien dentystycznych) materiatem
réwnowaznym tkance. W konsekwenciji, bledne wstawienie dodatkowych wokseli bedzie mie¢ nieistotne
znaczenie.

Wykrywalno $¢é

Obraz dawek wyswietlanych w 2D i 3D jest poprawny. Wyniki DVH dla matych obszaréw tarczowych mozna
oceni¢ poprzez analize dawki w dowolnej zrekonstruowanej ptaszczyznie CT i poréwnanie z wartosciami
podanymi w oknie DVH.

Jedno z podejs¢ zaktada wykonanie kopi danego planu w systemie planowania leczenia, a nastepnie edycje
odstepow siatki obliczen dla dawki przednio-tylnej, tak aby nie pasowaly one do zrekonstruowanej
rozdzielczosci grubosci warstw skanu CT. Nalezy zaimportowa¢ oba plany osobno do COMPASS 3.0, obliczy¢
dawke i poréwnac parametry statystyczne dawki dla obu planéw. Prosimy pamietaé, ze moze pojawi¢ sie
niewielka roznica w wielkosci obliczonej dawki pomiedzy dwoma planami po zmianie siatki obliczen dla
rozktadu dawki w kierunku przednio-tylnym niezwigzana z omawianym btedem. Ta niewielka r6znica jest
wynikiem normalnej dyskretyzacji zwigzanej z modyfikacjg pozycji siatki obliczen dla rozktadu dawki.
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Konieczne jest obejscie zapewniajgce, ze pozycje warstw CT nie zostang wyréwnane recznie do siatki
obliczen dla rozktadu dawki w systemie planowania leczenia przed zaimportowaniem do aplikacji COMPASS
3.0. Obejscia dokonuje sie poprzez ustawienie rozdzielczosci siatki obliczen w kierunku inferior-superior na tg
samg wartosé, co grubosé warstwy CT i niewielkie przesuniecie siatki obliczer dawki w kierunku inferior-
superior, tak aby siatka obliczen nie wyréwnata sie z warstwami CT w sposob warunkujacy powstanie btedu.

Dziatania podejmowane przez u zytkownika

Rozdziat niniejszego komunikatu dotycz  gcego bezpiecze nstwa
stosowania produktu

Prosimy o rozprowadzenie niniejszego komunikatu do wszystkich oséb, ktére powinny zaznajomié¢ sie z jego
trescig w obszarach odpowiedzialnosci, w ktérych oprogramowanie zostalo zainstalowane (np. ws$réd
wspotpracownikéw, w oddziatach filialnych).

Prosimy stosowac¢ sie do tresci niniejszego komunikatu i podejmowac¢ opisane w nim dziatlania do momentu
dostarczenia nowej wersji oprogramowania.

Prosimy uprzejmie o potwierdzenie odbioru niniejszego Komunikatu dotyczgcego bezpieczernstwa stosowania
produktu. Prosimy o podpisanie i odestanie zatgczonego Potwierdzenia odbioru w przeciggu czterech tygodni
od momentu otrzymania niniejszego Komunikatu.

Przepraszamy za wszelkie powstate utrudnienia. Obecnie pracujemy nad nowg wersjg oprogramowania z
poprawiong funkcjonalnoscig. Bedzie ona dostepna kolejnej jesieni i zostanie przestana do Panstwa
bezzwitocznie po jej wprowadzeniu na rynek, wraz z instrukcjg instalacji i weryfikaciji.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub checi uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z Zespotem
ds. Obstugi Klienta:

Departament Obstugi Klienta

IBA Dosimetry GmbH
Bahnhofstrasse 5

DE-90592 Schwarzenbruck, Niemcy
Tel.: +49 9128 607 38

Faks: + 49 9128 607 26

Email: service@iba-group.com

Z powazaniem,

Dr Lutz Muller Andreas Suchi
Specjalista ds. Bezpieczenstwa Dyrektor ds. Zapewnienia Jako$ci i Spraw Regulacyjnych
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Potwierdzenie odbioru

Produkty Compass 3.0
Temat Btgd oprogramowania w funkcji Resampling (Ponowne prébkowanie) w Compass
3.0

Nr referencyjny | CS10-100_FSN001_130814 01

Prosimy o podpisanie i oznaczenie datg niniejszego formularza oraz odestanie go na jeden z
trzech sposobow wskazanych ponizej.

L] Zapoznatem/am sig i zrozumiatem/am tres¢ niniejszego komunikatu i potwierdzam, ze w
stosowanym systemie zgtoszony problem nie wystepuje.

[ Zapoznatem/am sie i zrozumiatem/am tre$¢ niniejszego komunikatu i potwierdzam, ze zgtoszony
problem wystepuje w stosowanym systemie. Wdrozono zalecane dziatania naprawcze.

[ Wymagane dalsze wsparcie, prosze o kontakt.

Nazwa os$rodka

Adres os$rodka

Stanowisko i imie i nazwisko odbiorcy

Nr telefonu
Podpis
Data
Faks do: +49 9128 607 26
Departament Obstugi Klienta, IBA Dosimetry GmbH
Skan i email do: service@iba-group.com
Departament Obstugi Klienta, IBA Dosimetry GmbH
Listownie do (wymaga opfaty pocztowej): Departament Obstugi Klienta

IBA Dosimetry GmbH
Bahnhofstrasse 5
DE-90592 Schwarzenbruck, Germany

Confirmation of Receipt of CS10-100_FSNO001_130814 01

IBA Dosimetry GmbH




