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BEZPECNOSTNi UPOZORNENI / OZNAMENiI K PRODUKTU

Predmét: Potencialné nespravny vypocet davky po
modifikaci tvaru MLC
Reference produktu: iPlan RT Dose verze 4.0 a 4.1 (v€etné vSech
podverzi)
Datum oznameni: 9. dubna 2013 www.brainlab.com
Oznamujici osoba: Julia Mehltretter, manazer pro MDR a vigilanci
Identifikator spole¢nosti Brainlab: CAPA-20130328-000289 (A)
Typ ukonu: Sdéleni ohledné pouziti zafizeni, modifikace
zafizeni.

Posilame Vam informaci ohledné nasledujiciho mozného ucinku, ktery byl zjiStén pfi pouzivani
systému iPlan RT Dose verze 4.0 nebo 4.1 (v€etné vSech podverzi: 4.0, 4.1.0, 4.1.1, 4.1.2,
4.1.3). Upozoriiujeme také, Ze verze 4.1 neni aktualni verzi systému iPlan RT.

Toto oznameni vas ma informovat o napravném ukonu a o krocich, které spole€nost Brainlab
provadi k vyfeseni problému.

Dusledky:

Systém iPlan RT Dose verze 4.0 a 4.1 nemusi spravné aktualizovat vypocet davky po urcitych
modifikacich tvaru MLC (viz niZe), pokud jsou splnény v8echny nasledujici podminky:

1. Modifikace se provadéji pro dynamicky konformni oblouk a
2. Poloha celisti se definuje ru¢énég, a

3. Zobrazeni davky (napfiklad ¢ary isodose) je zapnuto, nebo byla davka jiz vypocitana
a zobrazeni davky je znovu zapnuto po modifikaci tvaru MLC.

Efekt muze nastat u nasledujicich modifikaci tvaru MLC:

e Zméni se rozsah MLC oblouku, nebo

e Tvar MLC je modifikovan v pohledu svazku (BEV) takovym zplisobem, Ze se méni i
tvary MLC sousednich segmenti oblouku®, nebo

e Adaptace listu je modifikovana (Vnitfni/Priimér/Vnéjsi), nebo

e Modifikované tvary MLC v BEV jsou resetovany.

Vypocet davky neni aktualizovan v ulohach Lékarska kontrola (Physician’s Review) a Ovéreni
Iékafem (Physicist’s Verification) nebo pfi generovani protokolu ¢i exportu planu.

Pokud uZivatel nespravny vypocet davky nerozpoznd, skute¢na dodana Ié¢ebna davka muize
byt odliSna od davky zobrazené v Ié€ebném planu. Pokud se plan pouziva pro IéCbu a

! Pro dynamicky konformni oblouk jsou monitorové jednotky dodavany s konstantnim davkovym pfikonem
a pfi konstantni rychlosti gantry. Proto v dusledku omezeni rychlosti listt MLC muze list urazit pouze
omezenou vzdalenost mezi dvéma sousednimi segmenty dynamického konformniho oblouku. Pokud je
tvar MLC modifikovan v BEV takovym zpUsobem, Ze jeden nebo nékolik listt urazi vice nez maximalni
vzdalenost, systém iPlan RT automaticky pfizplsobuje listy v sousednich segmentech, dokud jiz
nedochazi k pfekraCovani maximalni vzdalenosti.
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odchylka pfekracuje klinicky akceptovatelné limity, maze dojit k vaznému zranéni pacienta
a/nebo neefektivni lé€bé.

Napravné opatreni na strané uzivatele:

Uzivatelé systému iPlan RT Dose verze 4.0 nebo 4.1 (v€etné vSech podverzi) by méli provést
jednu z nasledujicich akci:

www.brainlab.com

1. Automaticka definice polohy celisti

Aby se predeslo chybam, je vhodné Celisti konfigurovat podle nize uvedeného popisu.

Plan Ié¢by pro Brainlab m3 micro-MLC nebo Varian MLC:

e Zkontrolujte, zda je v nabidce implicitnich hodnot Celisti (Jaw Defaults) v aplikaci
Beam Profile Editor 7.0/7.1 zvolena moznost automatického pfizptsobeni MLC —
»Automatically adapted to MLC“

A

e Béhem individualniho planovani lécby v systémech iPlan RT Dose 4.0 a 4.1
pouzivejte vyhradné automatické prizpusobeni celisti.

Plan léc¢by pro Elekta BEAM Modulator:

e Zkontrolujte, zda je v nabidce implicitnich hodnot Celisti (Jaw Defaults) v aplikaci
Beam Profile Editor 7.0/7.1 zvolena moznost automatického pfizpusobeni MLC —
»Automatically adapted to MLC“

Pro individualni planovani léEby neni potfeba provadét zadné dalsi akce.

Podrobné pokyny tykajici se napravnych opatfeni na strané uzivatele najdete v pfiloze.

2. Manualni definice polohy celisti

Pokud je z néjakého duivodu nutné nadefinovat manualné polohu c¢elisti pro dynamicky
konformni oblouk, zkontrolujte pfed shlédnutim a schvalenim planu, zda je vypocet davky
spravné aktualizovan.

Pro spravné obnoveni vypoctu davky postupujte podle nasledujicich pokyn(:

e Chcete-li obnovit vypocet davky po provedeni nékteré z modifikaci tvaru MLC
uvedenych vySe, zvétSete uhel prichodu pfisluSného dynamického konformniho
oblouku o pét stupnu (5°) a poté uhel znovu snizte?.

e Jako posledni kontrolu aktualizace vypoctu davky pro vSechny dynamické konformni
oblouky ulozte plan bez ulozeni matice davky Monte Carlo a znovu jej otevrete pred
finalni kontrolou davky v ulohach Lékarska kontrola (Physician’s Review) a Ovéfeni
lékafem (Physicist's Verification)®.

2 Vypocet davky pro dynamicky konformni oblouk se spravné obnovi — i s ohledem na modifikaci tvaru
MLC - pokud se zméni parametry stroje, jako je uhel gantry nebo thel priichodu.

Matice davky Monte Carlo by se neméla ukladat, protoze v této matici mohou byt obsazeny nespravné
informace o davce. Po opétovném otevfeni planu Ize matici davky Monte Carlo znovu pfepoditat, pokud je
to mozné.
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Pozor! Dulezité upozornéni:
» Vypocet davky se NEAKTUALIZUJE v tlohach Lékafska kontrola (Physician’s Review) a
Ovéreni Iékafem (Physicist’s Verification).
Vypocet davky se NEAKTUALIZUJE pfi generovani protokolu.
Vypocet davky se NEAKTUALIZUJE pfi exportovani planu.

Vypocet davky se NEAKTUALIZUJE pfi stisknuti tlaCitka Aktualizovat MU (Refresh MU).

YV V VY

» Vypocet davky se NEAKTUALIZUJE pfi vypnuti a opétovném zapnuti zobrazeni davky.

www.brainlab.com

Obecné plati, ze byste se méli vzdy Fidit pokyny a varovanimi popsanymi v uzivatelské pfirucce
k systému iPlan RT Dose, a to zejména:

Veskeré vstupni informace zadané do systému iPlan RT Dose a veskeré informace
prijaté ze systému iPlan RT Dose formou vystupu se musi pred IéEbou pacienta ovéfit.

Napravné opatreni na strané spolecnosti Brainlab:

1. Stavajici zakaznici, ktefi si zakoupili systém iPlan RT Dose verze 4.0 nebo 4.1 a kterych by
se tento problém mohl potencialné tykat, obdrzi toto upozornéni/oznameni k produktu.

2. Spole¢nost Brainlab doda dotéenym zakaznikim aktualizaci softwaru, v niz je tento problém
jiz vyfeSen. Pfedbézné planovana dostupnost: Prosinec 2013.

Prosime uvédomte prisluSny personal pracujici ve vaSem oddéleni o obsahu tohoto
dopisu.

Upfimné se omlouvame za jakékoliv nesnaze a pfedem dékujeme za spolupraci.
Pokud vyZadujete dalSi objasnéni, nevahejte se obratit na mistniho zastupce zakaznické
podpory spole€nosti Brainlab.

Nonstop linka pro zadkazniky: +49 89 99 15 68 44 nebo +1 800 597 5911 (pro americké
zakazniky)

E-mail: support@brainlab.com (zékaznici v USA: us.support@brainlab.com)

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

Adresa: Brainlab AG (Ustfedi), Kapellenstrasse 12, 85622 Feldkirchen, Némecko.

9. dubna 2013

S pratelskym pozdravem

a

Julia Mehltretter
manazer pro MDR a vigilanci

brainlab.vigilance@brainlab.com

Evropa: NiZe podepsany potvrzuje, ze toto oznameni bylo pfedano pfisluSnému kontrolnimu uGfadu
v Evropé.
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Priloha: Napravna opatreni na strané uzivatele — podrobné
pokyny

1. Vyberte volbu automatického pfizplisobeni MLC (,,Automatically adapted to MLC*)
v aplikaci Beam Profile Editor

Aplikovatelné se systémem iPlan RT Dose 4.0 nebo 4.1 s
- Brainlab m3 micro-MLC
- Varian MLC
- Elekta BEAM Modulator”

www.brainlab.com

Pfejdéte na:
Aplikace Beam Profile Editor (BPE)

7.07.1 Jaw Defaults

— Vlastnosti (Properties) .

— Deska stolu a nastaveni celisti (Table /] Automaticaly adapied to MLC
Top and Jaw Settings) "] Same jaw value for all elements

— Implicitni hodnoty ¢elisti (Jaw Defaults)

Vyberte moznost automatického prizpt
MLC (,,Automatically adapted to MLC*)

2. Pouzivejte pouze automatické pfizpisobeni celisti

Aplikovatelné se systémem iPlan RT Dose 4.0 nebo 4.1 s
- Brainlab m3 micro-MLC
Varian MLC

Prejdéte na:

— Vlastnosti skupiny (Group

) Properties Jaws DRRs
Properties)
— Celisti (Jaws)
Jaw Mode
Ovérte, zda je zvolena
moznost @ Automatic
»Jaw Mode: Jaw margin: X 2 Y 5
Automatic*
™~ Manual
(Rezim Celisti:

automaticky).

sVolba Jaw mode: Automatic” (Rezim cCelisti: Automaticky) je standardné vybrana,
pokud je v aplikaci BPE zvoleno automatické pfizpisobeni MLC (,Automatically
adapted to MLC"), jak je popséno v kroku 1 v této ¢asti.

4 Systém iPlan RT Dose povazuje Elekta Beam Modulator za MLC s pevnymi €elistmi. V tomto pfipadé se
s nastavenim ,Automatically adapted to MLC" naklada stejnym zpusobem, jako v pfipadé MLC s
nepevnymi Celistmi, ¢imZ je rovnéz zajisténo, Ze pokud je tato volba zapnuta, vySe popsany problém
nenastane. Toto nastaveni nebude mit za nasledek jinou polohu Celisti nez dfive.
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