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kolimatora wielolistkowego (MLC)

Informacja referencyjna o produkcie: Wszystkie wersje oprogramowania do
planowania leczenia BrainSCAN i iPlan RT
firmy Brainlab

Data powiadomienia: 9 marca 2012r.

Osoba powiadamiajaca: Markus Hofmann, Kierownik ds. nadzoru
bezpieczenstwa i obstugi prawnej urzgdzen
medycznych

Numer identyfikacyjny firmy Brainlab: 12-01-13.FIP.1

Rodzaj dziatania: Porada dotyczgca stosowania urzgdzenia.

Firma Brainlab uzyskata informacje o przypadkach, gdy doktadnos¢ oprogramowania
do planowania leczenia w radioterapii firmy Brainlab nie miescita sie w klinicznie
pozadanych granicach w przypadku bardzo matych pdl kolimatora wielolistkowego
(MLC).

Niniejsza wiadomos$¢ ma na celu przypomnienie Panstwu o ograniczeniach
doktadnosci dla bardzo matych rozmiaréw pol MLC i przekazanie dalszych,
specjalnych zalecen.

Powiadomienie to ma dostarczy¢ Panstwu informacji na temat wtasciwych dziatan
naprawczych oraz dziatar podjetych przez firme Brainlab w zwigzku z tym
problemem.

Definicja ,bardzo matego rozmiaru pola MLC” zalezy od rodzaju wykorzystywanego
kolimatora wielolistkowego (tj. od grubosci listkéw), najmniejszego pola zmierzonego
dla tabel z wartosciami rozproszenia i dawki gtebokosciowej, a takze rozdzielczo$ci
siatek wykorzystanych do obliczania dawki.

Zagrozenie:

Oprogramowanie do planowania leczenia BrainSCAN oraz iPlan RT firmy Brainlab
ma niemozliwe do unikniecia ograniczenia techniczne w odniesieniu do poprawnej
symulacji dawki dla pewnych rodzajéw ustawien klinicznych. Ponizsze informacje
odnoszg sie do wykorzystania oprogramowania do planowania leczenia w radioterapii
firmy Brainlab podczas symulowania bardzo matych pdl ksztattowanych z uzyciem
kolimatora wielolistkowego.

Instrukcje obstugi firmy Brainlab juz dzis zawierajg ogélne informacje na temat tych
ograniczen. Poprzez to powiadomienie dotyczgce produktu chcemy przekazac
Panstwu dodatkowe informacje ogdlne oraz bardziej szczeg6towe zalecenia.

Na doktadnos$¢ obliczenia dawki w przypadku planéw leczenia dla bardzo matych
rozmiaréw pol MLC wplywaé moze kilka aspektow. Sg to miedzy innymi (ale nie
wylgcznie):

e Ekstrapolacja poza zmierzony zakres wartosci podanych w tabelach
¢ Rozdzielczos¢ jadra algorytmu Pencil Beam
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e Rozdzielczo$¢ siatki do obliczerh Monte Carlo

¢ Rozdzielczos¢ objetosci dawki 3D

¢ Poprawki radiologiczne (np. poprawki ze wzgledu na ksztatt listkow typu
~tongue-and-groove” i zaokrgglone konce listkdw)

Potagczenie tych czynnikdw moze skutkowaé tym, ze obliczona dawka bedzie mniej
doktadna niz przewidujg to powszechnie uznawane standardy.

Jesli ten fakt nie zostanie wykryty przez uzytkownika w wyniku zastosowania
zalecanej procedury zapewniania jakosci planow leczenia, napromienienie na
podstawie takiego planu leczenia moze prowadzi¢ do wystapienia powaznych
urazéw u pacjenta i/lub braku skutecznosci terapii.

www.brainlab.com

Szczegoty:
Ekstrapolacja poza zakres wartosci podanych w tabelach:

Algorytm Pencil Beam firmy Brainlab opiera sie na stabelaryzowanych wartosciach
dawki gtebokosciowej, wspotczynnikow wyjscia (wspotczynnikdw rozproszenia) i
profili pozaosiowych (wspétczynnikéw radialnych). Arbitralne dane uzyskane z tabel
sg odpowiednio interpolowane. Jesli przekroczony zostaje zakres wartosci ujetych w
tabelach, niezbedne jest wykonanie pewnych przyblizeh, aby umozliwi¢ wyswietlenie
ekstrapolowanych wartosci dawki. Naturalnie doktadnos¢ wartosci ekstrapolowanych
jest zmniejszona i musi zosta¢ zweryfikowana przed rozpoczeciem leczenia.

Firma Brainlab generalnie nie zaleca stosowania ekstrapolowanych wartosci, takich
jak mate rozmiary pdl ponizej zakresu zmierzonych wartosci ujetych w tabelach.
Prosze takze sprawdzi¢ w odpowiednich ostrzezeniach w Instrukcji zawierajgcej
informacje techniczne — Brainlab Physics.

A

Jesli algorytm dawki zostal uzyty z parametrami spoza zakresu zmierzonych i
uporzadkowanych wartosci, nie mozna zagwarantowac dokiadnosci obliczonej dawki.
Nalezy upewnié sie, ze wszystkie niezbedne parametry okreslone w celu leczenia
pacjenta, w szczegdlnosci rozmiar pola, glebokesé i odlegiosé poza osia, sa zawarte
w zmierzonych danych wiazki.

Rysunek 1 Ostrzezenie z Instrukcji zawierajacej informacje techniczne — Brainlab
Physics — Rewizja 1.4 — sekcja 3.3.2 Ekstrapolacja poza zakres
zmierzonych wartosci.

Dokladnosé wszystkich algorytmow dawki opracowanych w firmie Brainlab zalezy
bezposrednio od dokladnosci i zakresu pomiardw danych wiazki. Pomiar danych wiazki
musi pokrywac sie z zakresem rozmiarow pol i glebokosciami, ktore beda uzywane w
planach leczenia. Ma to szczegdlne znaczenie dla pomiaréw wspolezynnikéw
rozproszenia, profili radialnych i dawki giebokosciowe].

Rysunek 2 Ostrzezenie z Instrukcji zawierajacej informacje techniczne — Brainlab
Physics — Rewizja 1.4 — sekcja 4.2.1 Rozpoczecie pracy, sekcja 7.2.1
Przeglad ogdlny oraz sekcja 10.2.1 Przeglad ogdiny.
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Rozdzielczo$c¢ siatek wykorzystywanych do obliczen:

Podobnie jak inne systemy do planowania leczenia, oprogramowanie do planowania
leczenia w radioterapii BrainSCAN i iPlan RT firmy Brainlab stosuje kilka
rozdzielczosci siatek wykorzystywanych do obliczeh odpowiednich do doktadnosci
obliczen dawki (w zaleznosci od cech licencyjnych i wersji systemu do planowania
leczenia):

1. rozdzielczo$¢ jgdra algorytmu Pencil Beam
2. rozdzielczosé siatki do obliczen Monte Carlo oraz www_brainlab.com
3. rozdzielczo$¢ objetosci dawki 3D.

Ogolnie rozdzielczos¢ siatki wykorzystywanej do obliczen musi by¢ wystarczajgco
drobna, aby odwzorowac¢ gtéwne cechy charakterystyczne rozktadu dawki.

Rysunek 3 pokazuje przyktadowy profil dawki dla bardzo matego pola
promieniowania, probkowanego za pomocg wytacznie 2 elementow siatki w
nominalnych granicach krawedzi MLC. W wyniku, amplituda piku i potcien wigzki nie
mogg by¢ odwzorowane z akceptowalng doktadnoscia.

Korekcje radiologiczne, takie jak przesuniecie Tongue-and-Groove (zielona,
kropkowana linia, Rysunek 3) powodujg wzmocnienie tego efektu.
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Rysunek 3 Profil dawki dla bardzo matego pola promieniowania. Zewnetrzna linia
pionowa (pomaranczowa, kropkowana) przedstawia nominalng krawedz
MLC, zas wewnetrzna linia pionowa (zielona, kropkowana) pokazuje
rozmiar pola radiologicznego (potozenie poziomu izodozy 50%). Czerwone
stupki przedstawiajg profil z tylko dwoma elementami siatki w granicy
nominalnej krawedzi MLC.

Aby unikng¢ niemozliwych do zaakceptowania réznic pomiedzy obliczonym a
faktycznym rozktadem dawki, rozmiar pola nie moze by¢ mniejszy niz czterokrotnosc
rozdzielczosci siatki, niezaleznie od rodzaju siatki wykorzystanej do obliczenia dawki
(jadro algorytmu Pencil Beam, Monte Carlo czy objeto$¢ dawki 3D). Poprawka jest
przedstawiona schematycznie na Rysunek 4.
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Rysunek 4Taki sam profil jak na Rysunek 3, teraz probkowany za pomocga czterech
elementéw siatki w granicy nominalnej krawedzi MLC.

Firma Brainlab zaleca, aby zawsze wzig¢ pod uwage rozdzielczos¢ siatki
wykorzystanej do obliczen. Prosze sprawdzi¢ takze odpowiednie ostrzezenia w
dokumentaciji techniczne;j.

Zaleznie od typu MLC, algorytm pencil beam uzywa jader o okreslonej rozdzielczosci,
co definiuje catkowita rozdzielczos¢ obliczen dawki prostopadle do osi wiazki. W
przypadku malych struktur w polaczeniu z niewystarczajacym rozmiarem siatki jadra,
obliczenia dawki wykonane z uzyciem algorytmu pencil beam moga by¢ zbyt ogélne,
aby zidentyfikowa¢ kazdy detal rozkfadu dawki dostarczonej.

Rysunek 5 Ostrzezenie z Instrukcji zawierajacej informacje techniczne — Brainlab
Physics — Rewizja 1.4 — sekcja 3.3.3 Pozostafe ograniczenia.

A&

Doktadnos$¢ obliczen dawki zalezy od rozdzielczosci siatki ustawionej przez
uzytkownika. Wartos¢ stosowana podczas zatwierdzania ostatecznego planu
leczenia musi by¢ jak najnizsza i nie wyzsza niz 5 mm. W przypadku matych
obiektow o wielkosci ponizej 30 mm zdecydowanie zaleca si¢ stosowanie
wartosci 3 mm lub ponize;j.

Rysunek 6 Ostrzezenie z Klinicznej instrukcji obstugi — iPlan RT w wersji 4.5 —
Rewizja 1.1 — sekcja 5.3.5 Dostosowanie rozdzielczosci dawki oraz sekcja
7.6.3 Obliczenia Monte Carlo.

Dziatania naprawcze mozliwe do wykonania przez uzytkownika:
1. Unikac¢ ekstrapolacji; NIE planowac¢ pdl promieniowania z rownowaznym
rozmiarem pola mniejszym niz najmniejszy rozmiar pola ujety w tabeli
zmierzonych wartosci.

2. Unika¢ niedoktadnosci spowodowanych wptywem rozdzielczosci siatki.
Dlatego nalezy zawsze uwzglednic:

0 rozdzielczos¢ jadra algorytmu Pencil Beam
0 rozdzielczosé¢ siatki do obliczeh Monte Carlo oraz
0 rozdzielczos¢ objetosci dawki 3D.
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Minimalny rozmiar pola nie moze by¢é mniejszy niz czterokrotnos¢ najstabszej
rozdzielczos$ci siatki (najwiekszego rozmiaru pojedynczego elementu siatki).

rozmiar pola (szeroko$c¢ lub wysoko$c) = 4 x rozdzielczo$c siatki

Uwaga: Prosze mie¢ $wiadomosc, ze rézne wersje oprogramowania do planowania
leczenia w radioterapii firmy Brainlab majg nieco rozng elastycznos$c¢ wptywajgca na
rézne rozdzielczosci siatki.

3. Aby uzyskac wiecej informacji na temat sposobu uzyskania niezbednych
informaciji dotyczgcych danego planu leczenia, patrz aneks.

4. Jesli pozadane bylyby rozmiary pdl mniejsze niz wyzej opisane wartosci
minimalne, firma Brainlab zaleca, aby jako urzadzenia do ksztattowania
wigzki stosowac kolimatory stozkowe zamiast kolimatoréw MLC lub
alternatywnie, aby wykona¢ dodatkowe, rozszerzone testy zapewniania
jakosci, ktore umozliwig uzytkownikowi oceneg i uwzglednienie ograniczen
doktadnosci oprogramowania dla kazdego planu leczenia.

Dziatania naprawcze mozliwe do wykonania przez firme Brainlab:

1. Klienci, ktérych problem moze potencjalnie dotyczy¢, otrzymujg niniejszy list z
powiadomieniem dotyczgcym produktu.

2. Firma Brainlab dostarczy klientom, ktérych problem moze potencjalnie dotyczyc,
zaktualizowane Instrukcje obstugi. Wstepnie planowany termin wydania
aktualizacji: czerwiec 2012.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z gory dziekujemy za wspétprace.
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W razie dodatkowych pytan prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy
Brainlab.

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

Adres e-mail: support@brainlab.com (dla klientow z USA:
us.support@brainlab.com)

Faks do firmy Brainlab AG: + 49 89 99 15 68 33
Adres: Brainlab AG (centrala), Kapellenstrasse 12, 85622 Feldkirchen, Niemcy.

www _brainlab.com

9 marca 2012 r.

Z powazaniem,

Markus Hofmann

Kierownik ds. nadzoru bezpieczehstwa 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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Aneks

1. Sposob znalezienia najmniejszego rozmiaru pola zmierzonego w celu
umieszczenia w tabelach wartosci rozproszenia i dawki gtebokosciowej.

www _brainlab.com

Informacje mozna znalez¢ w opcji Beam Profile Editor / Physics
Administration dla kazdego profilu wigzki / profilu urzgdzenia.
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2. Sposob znalezienia rozdzielczosci jadra algorytmu Pencil Beam dla danego
planu leczenia.

0 BrainSCAN: Otworzy¢ wydruk Parameters — sekcja Dosimetry
Specifications:

www _brainlab.com

Dosimetry Specifications

Multileaf :BrainLab m3

Prescribed treatment dose (= 100 %):1.00 Gy

Dose algorithm Pencilbeam

Kernel type info 128 128 Pixel
MNominal output (0876 Gy / 100M

Tissue inhomogeneity cormection :0n
Av. tissue depth (eq. path length)  :78.4 mm

Target volume (Lesion) :13.74 ccm
Total number of isocenters A
Total number of beams ‘6

o0 iPlan RT Dose: Otworzy¢ wydruk Treatment Parameters — sekcja Machine

Machine: -

Linac Name : NOVALIS TX
Linac Convention . |IEC

Linac Energy [MV] 6

Flattening Filter Mode . Stereotactic

Blocking Device Type : MLC - Varian MLC-120 HD S
Dose Algorithm :  BrainLAB.PencilBeam.X, (Kernel Resolution : 1.25 mm

3. Sposob znalezienia rozdzielczosci siatki do obliczen Monte Carlo dla danego
planu leczenia.

Otworzy¢ wydruk Treatment Parameters — sekcja Monte Carlo Specifications.

Maonte Carle Specifications e ———

Spacial Resolution [mm?] < A0 xd0x4.0 ’

4. Sposob znalezienia rozdzielczosci objetosci dawki 3D.

Otworzyé RTPIlan Properties — sekcja Dose Calculation.

Dose Calculation

Dose Resolution: Used by the prescription and 3D dose volume
calculations and as a default value for the

DVH and IMRT calculations.
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