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KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU /
POWIADOMIENIE DOTYCZACE PRODUKTU

Temat: Potencjalna niedokfadnos¢ algorytmu dawki
wigzki otdwkowej BrainSCAN
Informacja referencyjna o produkcie: BrainSCAN wersje 5.31 i 5.32 wytgcznie

Data powiadomienia: 28 pazdziernika 2011 r. www.brainlab.com
Osoba powiadamiajaca: Alexander Schwiersch, Kierownik ds.
prawnych
Numer identyfikacyjny firmy Brainlab: 11-08-30.FIS.1
Rodzaj dziatania: Porada dotyczgca stosowania urzgdzenia.

Piszemy, aby udzieli¢ Panstwu porady dotyczacej potencjalnie niepozadanych
skutkéw, ktére mogg wystapi¢ w przypadku uzywania algorytmu dawki wigzki
ofdwkowej w urzadzeniu BrainSCAN w wersji 5.31 lub w wersji 5.32, w specyficznych
warunkach, podanych ponize;.

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

Zagrozenie:

Algorytm dawki wigzki otowkowej BrainSCAN moze przeszacowywa¢ dawke
podawang na obszar docelowy, jesli spetnione zostang oba nastepujace warunki:

e Pomiary rozproszenia zostaty przeprowadzone zgodnie z Instrukcja
zawierajgca informacje techniczne, ,Fizyka urzgdzen firmy Brainlab"
(dowolna rewizja), tj. tabela rozproszenia zostata zmierzona i wprowadzona
bez wartosci dla rownych rozmiaréw pola szczek i MLC. ORAZ

e W planie leczenia margines pomiedzy potozeniem szczek a ksztaltem pola
MCL jest ustawiony na wartos¢ mniejszg niz domysiny margines 8 mm w
kierunku ruchu listkéw i 2 mm w kierunku prostopadtym do kierunku ruchu
listkow.

W efekcie pacjentowi podana moze zosta¢ dawka mniejsza niz zaplanowana i
zamierzona, co potencjalnie moze prowadzi¢ do nieskutecznego leczenia.

Ogodlnie skutek jest tym wiekszy, im mniejszy jest margines pomiedzy ksztattami pét
szczek i MLC.

Szczegobly:

Gtéwne szczeki akceleratora liniowego stuzg do redukcji przeciekow
miedzylistkowych i $rédlistkowych. Dlatego sg umieszczane stosunkowo blisko pola
kolimatora wielolistkowego (MLC, Multi-Leaf Collimator). Jednak w przypadku
wiekszosci akceleratorow liniowych szczeki gtdwne majg szerszy obszar poéicienia
wigzki niz MLC i nie mogg by¢ ustawione tak doktadnie jak MLC. W efekcie podczas
planowania leczenia szczeki nie sg wyrdwnane bezposrednio z ksztaltem pola MLC,
ale sg ustawione z pewnym marginesem za ksztattem pola MLC.

Jesli planowanie leczenia jest wykonywane w sposéb podany w poprzednim
paragrafie, wptyw opisanej niedoktadnosci jest bardzo maty lub nie wystepuje. Nasze
obliczenia pokazaly, ze kalkulacja dawki jest poprawna, jesli stosowany jest margines
szczek réwny lub wigkszy niz domysiny margines szczek. Domyslny margines
miedzy ksztattami szczek i MLC w BrainSCAN wynosi 8 mm w kierunku ruchu listkéw
i 2 mm w kierunku prostopadtym do kierunku ruchu listkow dla wszystkich
kolimatorow MLC.

FORM 14-04, 11-08-30.FIS.1 Wydanie 7 Stronalz3



= BRAINLAB

Jesli uzytkownik chce zastosowac mniejszy lub zerowy margines, nalezy wykonaé
nastepujgce czynno$ci:

Dla dokladnej kalkulacji dawki, algorytm stosowany w BrainSCAN 5.31 i 5.32
wymaga pomiardw rozproszenia, w ktérych dla kazdego rozmiaru pola szczek
(kolumna) istnieje jeden |dentyczny rozmiar kwadratowego Eola MLC (wiersz) (np.
rozmiar szczek =6 x 6 mm? i kwadratowe pole MLC 6 x 6 mm®)

W innych wersjach oprogramowania to okreslone wymaganie nie istnieje.

www.brainlab.com

Przed pierwszym opublikowaniem Instrukcji zawierajgcej informacje techniczne,
instrukcje dotyczgce pomiaréw opisywaty pomiary w sposéb zgodny z tym
wymaganiem algorytmu wigzki otdwkowej w BrainSCAN wersja 5.31 i 5.32.

Scatter Factors Scatter Factors
Jaw Size [mm] Jaw Size [mm]
Color | IS NN s Color | NN IS
8.0 14.0 20,0 6.0 12.0 18.0
6.0 || 05007 { 0dp9s 0.d802 6.0 || 06008 07B19 0 763
E 120 <5343 0.7027] 0.7B27 £ 120 «8-6095— 08799 ] 0.9p65
= 18.0 | @B-5343—0-F225 0.7793 = 18.0 | «B-509F—0-58=32- 0.9316
i 24.0 056313 0.7225: 0.7882 i 24.0 06097 0.8832 0.9332
5 300 | 05313 07225 0.7882 5 30.0 | 06097 08832 09332
a 36.0 05313 07225 0.7882 @ 36.0 0.6097 08832 09332
42.0 056313 0.7225: 0.7882 42.0 06097 08832 0.9332
60.0 05313 07225: 0.7882 60.0 06097 ¢ 08832 09332
80.0 05313 0.7225: 0.7882 80.0 0.6097 08832 09332
100.0 05313 07225 0.7882 100.0 06097 @ 08832 09332
Przyktad tabeli rozproszenia zmierzonej Rysunek 2. Przyktad tabeli rozproszenia
zgodnie z Instrukcja zawierajaca zmierzonej z jednakowym rozmiarem
informacje techniczne z réznymi pola szczek i MLC.

rozmiarami pél szczek i MLC.

Nienarazone — nawet jesli stosowane
Potencjalnie narazone — jesli sa marginesy mniejsze niz domysine
stosowane sg marginesy mniejsze niz
domysine

Dziatania naprawcze mozliwe do wykonania przez uzytkownika:

e W tabeli rozproszenia zawierajgcej dane dotyczgce realizowanej dawki dla
BrainSCAN wersja 5.3.1 lub 5.3.2: Upewni¢ sie, ze dla kazdego rozmiaru
pola szczek (kolumna) istnieje jeden identyczny rozmiar kwadratowego pola
MLC (wiersz). ORAZ

e Podczas planowania leczenia: Ustawi¢ szczeki w pewnej odlegtosci réwnej
kilku mm za listkami MLC i do automatycznego dostosowania szczeki
stosowac¢ wartosci marginesu, ktére sg wystarczajgco duze (np. oryginalne
marginesy domysine). ORAZ

e W przypadku wszystkich planéw leczenia: Przestrzegaé srodkow

zapewnienia jakosci opisanych w sekcji 13.4 Podrecznika uzytkownika
oprogramowania ,BrainSCAN” wersja 5.31 i 5.32
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Dziatania naprawcze mozliwe do wykonania przez firme Brainlab:

1. Kilienci, ktérych problem moze potencjalnie dotyczy¢, otrzymujg niniejszy list z
powiadomieniem dotyczgacym produktu.

2. Firma Brainlab dostarczy klientom, ktérych problem moze potencjalnie dotyczyc,
poprawiong Instrukcje uzytkowania dotyczgcg pomiaru danych dawki dla
BrainSCAN. Wstepnie planowany termin wydania aktualizacji: Marzec 2012.

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

www.brainlab.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci 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 [ub +1 800 597 5911
(dla klientéw z USA) lub

Adres e-mail: support@brainlab.com (dla klientéw 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.

28 pazdziernika 2011 r.

Z powazaniem,

Alexander Schwiersch

Kierownik ds. prawnych
Alexander.Schwiersch@Brainlab.com

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