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Wir moéchten Sie auf folgenden Effekt aufmerksam machen, der bei der Brainlab-
Bestrahlungsplanungssoftware iPlan RT, iPlan RT Dose und BrainSCAN (alle Versionen) bei
Verwendung des Pencil-Beam-Algorithmus zur Dosisberechnung kleiner MLC-FeldgréRen
festgestellt wurde.

Diese Produktmitteilung soll Sie Gber die geeigneten Korrekturmaf3nahmen aufklaren und Sie
daruber informieren, welche Schritte Brainlab in dieser Hinsicht unternimmt.

Effekt:

Der Pencil-Beam-Algorithmus bezieht sich auf Basisdaten, die durch Dosismessungen fir
Multileaf-Kollimator-Felder (MLC-Felder) mit vordefinierten FeldgréRen erfasst werden und die
mithilfe von iPlan RT Physics Administration/BrainSCAN Beam Profile Editor gespeichert
werden.

Fir jedes Bestrahlungsfeld in einem Bestrahlungsplan wird die Dosisberechnung basierend auf
diesen Messwerten durchgefiihrt. Wenn die aquivalente FeldgréfRe eines Bestrahlungsfeldes
nicht mit der gemessenen FeldgrofRe Ubereinstimmt, werden die gemessenen Werte
entsprechend interpoliert. Aufgrund einer ungenauen Implementierung in der Brainlab-
Bestrahlungsplanungsoftware ist diese Interpolation zwischen zwei gemessenen Werten
weniger genau

a) je kleiner das Feld ist und
b) je weiter die aquivalente FeldgroRe vom gemessenen Wert entfernt ist.

Bei gewissen Behandlungskonfigurationen fiihrt dies zu dem Effekt, dass eine unzureichende
Anzahl von Monitoreinheiten (MU) berechnet wird und folglich die applizierte Dosis geringer ist
als die geplante Dosis. Zur Klarstellung, die applizierte Dosis Uberschreitet aufgrund des
beschriebenen Sachverhalts nicht die geplante Dosis.

Dosis-
fehler

FeldgroRe/mm

Abb. 1 Schematische Darstellung des moglichen Dosisfehlers (Berechnung minus Messung) in
Abhédngigkeit von der FeldgrofRe. Die gemessenen FeldgroRen betragen im dargestellten
Beispiel eines Varian HD120 MLC 5, 10, 20 und 30 mm. Siehe nachstehend die spezifischen
Dosisfehler.

Die Abweichung zwischen geplanter und applizierter Dosis ist am gréften, wenn MLCs mit
kleiner Lamellenbreite (z. B. Varian HD120 oder Brainlab m3) verwendet werden und wenn sich
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die aquivalente FeldgréRe des Bestrahlungsfeldes in der Mitte zwischen zwei gemessenen
FeldgréRen befindet (siehe Beispiel in Abb. 1 oben). Es kommt zu keiner Abweichung, wenn die
aquivalente FeldgroRe eines berechneten Feldes der GroRe eines gemessenen Feldes
entspricht, z. B. bei einem 5 mm oder 10 mm grof3en Feld im oben angegebenen Beispiel. Die
Interpolation ist mit wachsendem Abstand vom gemessenen Feld weniger genau. Sie ist am
wenigsten genau, wenn sich die aquivalente Feldgrofle in der Mitte von zwei gemessenen
Feldern befindet, z. B. bei einem 7,5 mm oder 15 mm grof’en Feld im oben angegebenen
Beispiel.

Rund geformte Volumen sind starker betroffen, da die GroRRe entsprechender Bestrahlungsfelder
bei verschiedenen Feldrichtungen konstant bleibt. Langliche oder unregelmafRig geformte
Volumen sind weniger stark betroffen, da die &aquivalente FeldgrofRe bei verschiedenen
Bestrahlungswinkeln variiert.

Die Dosisabweichung wird durch ein Softwaremodul erzeugt, das fiir die Berechnung der
Phantomstreuung unter Verwendung der Faltung des Pencil-Beam-Kernels verantwortlich ist.
Daher hangt die spezifische Dosisabweichung von der Kombination der Quellenfunktions-
Korrekturwerte ab (Breite und Amplitude). Technische Einzelheiten zum Algorithmus kénnen Sie
im Technischen Referenzhandbuch nachlesen.

Die von Brainlab durchgefiihrte Analyse (basierend auf mehr als 140 Basisdatensatzen fir
unterschiedliche MLCs) ergab, dass die maximale Dosisabweichung fiir einen
Basisdatensatz fur Felder kleiner als 10 mm typischerweise unter 5 % liegt und nur in
seltenen Fallen zwischen 5% und 10 % liegt. GroRere Abweichungen sind theoretisch
moglich, aber nicht zu erwarten. Daruber hinaus zeigte die Analyse fiir alle MLCs, dass fur
Felder groRRer als 10 mm die maximale Dosisabweichung typischerweise unter 3 % liegt
und nur in seltenen Féallen zwischen 3 % und 4 %.

Wenn Dosisabweichungen vom Benutzer im Rahmen der empfohlenen Bestrahlungsplan-
Qualitatssicherung nicht erkannt werden, kann die Bestrahlung bei solchen Bestrahlungsplanen
zu einer ineffektiven Bestrahlung fuhren.

KorrekturmafRnahmen durch den Benutzer

Als Umgehungslésung empfiehlt Brainlab zur Reduzierung der beschriebenen Dosisabweichung
bei Verwendung des Pencil-Beam-Algorithmus in iPlan RT 4.5.x auf unter 2 % die Modifizierung
des Beschleunigerprofils gemaf den im Anhang beschriebenen Anweisungen.

Flhren Sie fir alle Brainlab-Bestrahlungsplanungssysteme wie von Brainlab empfohlen fiir jeden
Bestrahlungsplan eine ordnungsgemafe Qualitatssicherung vor der Bestrahlung durch. Eine
unabhangige Berechnung der Dosis mithilfe von Dritthersteller-Qualitatssicherungs-Software
oder Dosismessungen innerhalb eines Phantoms ist zur Beurteilung der Genauigkeit der
Dosisberechnung geeignet. Weitere Informationen kdnnen Sie im Technischen
Referenzhandbuch Brainlab — Physikalische Grundlagen nachlesen.

Behandlungsverifikation und (retrospektive) Uberpriifung

Um zu ermitteln, bis zu welchem Grad ein bestimmter Bestrahlungsplan vom oben
beschriebenen Sachverhalt betroffen ist, iberpriifen Sie die Ergebnisse Ihrer Qualitatssicherung
vor der Bestrahlung. Selbst wenn vor der Behandlung des Patienten keine Qualitatssicherung
durchgefiihrt wurde, kann dies jederzeit, auch retrospektiv, erfolgen. Weitere Informationen
kénnen Sie im Technischen Referenzhandbuch Brainlab — Physikalische Grundlagen
nachlesen.

Korrekturmafnahmen durch Brainlab

1) Brainlab sendet diese Produktmitteilung an bestehende potentiell betroffene Kunden.

2) Brainlab stellt eine Software-Lésung (iPlan RT) zur Verfigung, um das oben beschriebene
Szenario zu vermeiden. Brainlab wird betroffene Kunden voraussichtlich ab September
2017 kontaktieren, um einen Termin flr ein Software-Update zu vereinbaren.

Hinweis fir BrainSCAN-Kunden: Brainlab hat die Entwicklung zusatzlicher Funktionen fir
BrainSCAN im Jahr 2002 eingestellt. 2013 wurde eine entsprechende Benachrichtigung tber
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das Ende der Nutzungsdauer versendet, mit dem Hinweis, dass der mit BrainSCAN verbundene
Kundendienst am 30. April 2014 endet. Aus diesem Grund wird Brainlab kein Software-Update
fir BrainSCAN anbieten. Brainlab empfiehlt Kunden, die BrainSCAN noch klinisch einsetzen,
dringend, die Verwendung ab sofort einzustellen.

Informieren Sie bitte alle betroffenen Mitarbeiter in lhrer Abteilung tber den Inhalt dieser
Produktmitteilung.

Wir bedauern jegliche Unannehmlichkeit zutiefst und danken Ihnen im Voraus fir lhre
Zusammenarbeit.

Wenn Sie weitere Informationen bendtigen, wenden Sie sich bitte an lhren Brainlab-
Kundendienstvertreter vor Ort.

Kundendienstnummer:

+49 89 99 15 68 44 (bis 31. Dez. 2016) / +49 89 99 15 68 1044 (ab 1. Jan 2017) oder
+1 800 597 5911 (fir Kunden in den USA)

E-Mail: support@brainlab.com (fir Kunden in den USA: us.support@brainlab.com)
Fax: Brainlab AG:

+ 49 89 99 15 68 33 (bis 31. Dez. 2016) / +49 89 99 15 68 5033 (ab 1. Jan 2017)
Adresse: Brainlab AG (Hauptsitz):

KapellenstralRe 12, 85622 Feldkirchen, Deutschland (bis 31. Dez. 2016)
Olof-Palme-Strae 9, 81829 Miinchen, Deutschland (ab 1. Jan 2017)

23. November 2016
Mit freundlichen Griif3en,

Europa: Der Unterzeichnende bestatigt, dass die zustandige europaische Aufsichtsbehérde iber den Inhalt
dieser Produktmitteilung in Kenntnis gesetzt wurde.
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ANHANG

Erweitern Sie bei potentiell betroffenen MLCs die Streufaktoren-Tabelle und fiigen Sie gemaf
den entsprechenden Anweisungen im Software-Benutzerhandbuch iPlan RT Physics
Administration zwei zusatzliche Zeilen ein.

Hinweis:

Gilt nur firr iPlan RT Versionen 4.5.x (d. h. 4.5.0,4.5.1,45.2,45.3,4.5.4).

Die Feldgrofien fir die hinzuzufiigenden Zeilen entsprechen den Mittelwerten
zwischen den drei kleinsten existierenden gemessenen MLC-Feldgréen (z. B. bei
einem MLC mit einer Lamellenbreite von 2,5 mm mussen typischerweise die Zeilen
fur die quadratischen Felder mit einer Grée von 7,5 mm und 15,0 mm hinzugefiigt
werden).

Die einzutragenden Werte in den neuen Zeilen werden nicht gemessen, sondern
durch eine direkte Interpolation der existierenden gemessenen Werte ermittelt (z. B.
resultieren die Werte fiir das quadratische Feld mit einer GroRe von 7,5 mm aus der
direkten Interpolation der quadratischen Feldmessungen von 5,0 und 10,0 mm).
Beachten Sie, dass wenn neue Dosisdatenmessungen vorgenommen werden (fir die
gesamte Streufaktortabelle) die Werte fir die zusatzlichen Zeilen ebenfalls gemessen
werden kénnen (sie missen nicht wie oben beschrieben manuell interpoliert werden).

BEISPIEL: So erweitern Sie die Streufaktortabelle

In den nachstehenden Anweisungen wird erklart, wie in einer existierenden Streufaktortabelle in

iPlan RT

Physics Administration zwei quadratische MLC-Felder hinzugefiigt werden kénnen.

Die beiden hinzuzufiigenden Zeilen entsprechen den beiden Mittelwerten zwischen den drei
kleinsten gemessenen quadratischen MLC-Feldern. Das nachstehende Beispiel bezieht sich auf
einen MLC mit einer Lamellenbreite von 2,5 mm, bei dem die drei kleinsten gemessenen
quadratischen MLC-Felder 5,0 mm, 10,0 mm und 20,0 mm groR sind. Es mussen Zeilen fir die
7,5 mm und 15,0 mm groRen quadratischen Felder hinzugefiigt werden.

Bitte beachten Sie, dass die Werte nur reprasentativ sind. Ihre Beschleunigerprofilwerte

kdnnen abweichen.
Verwenden Sie diese Mustermatrix nicht fur klinische Anwendungen.

Schritt | Anweisungen
1. Offnen Sie Physics Administration.
2. Klicken Sie unter ,Machine Profiles" auf ,Open".
3. Wahlen Sie das Beschleunigerprofil, das Sie anpassen mdchten.
4 Wahlen Sie die Registerkarte ,Scatter".
% Scatter } Depth Dose £ Radial Factors /
5. Die Streufaktortabelle sollte ahnlich wie die nachstehende aussehen.
Jaw Square Size [mm]
Color | D I
8.0 12.0 22.0 32.0 42.0 60.0
— 50 06208 06296 06340 06356 06372 06376
E 10.0 06850 07303: 07372: 07396: 0.7420: 07428
@ 20.0 06850 0.7448: 07913 08018 08074 0.8106
© 300 | 06850 07448 07970 08295 08399 08511
§ 40.0 06B50: O07448: 0.7970: 0.8339: 038628: 048792
&  60.0 06850 0.7448: 07970 0.8339: 08680 09173
é 80.0 06850 07448: 07970 08339 08680: 09173
100.0 06850 O07448: 0.7970: 0.8339: 08680: 09173
6. Klicken Sie unter ,MLC Square Size" auf ,Add Row ...".
7. Geben Sie die neue MLC-Gr6Re ein, in diesem Beispiel 7,5 mm, und klicken Sie
auf ,OK".
8. Es wird eine neue Zeile mit Nullen hinzugefugt.
8.0 12.0 22.0 32.0 42.0 60.0
5.0 06208 06296: 06340: 06356: 06372 06376
100 | 06850 07303 07372 07396 07420 07423
20.0 06B50: 07448 07913 08018 08074 08106

FORM 14-04, CAPA-20161121-001828 Rev7 Seite 4 von 5



9. Ersetzen Sie die Nullen durch die neuen Werte, die aus der linearen Interpolation
der Zeilen darliber und darunter resultieren. Beispiel fiir eine quadratische MLC-
Groéfie von 7,5 mm und eine quadratische BlendengréRRe von 8,0 mm:

SF(10.0 ,8.0) + SF(5_0 ,8.0) 0.6850 + 0.6208

SF(7.5 ,8.0) = 2 2 = 0.6529

10. Wiederholen Sie die Berechnung fir die restlichen quadratischen Blendengrof3en.

12.0 22.0 32.0 42.0 60.0
0.6296 0.6356 0.6376

5.0
100 0.7303 0.7396 07428
200 | 06850 07448 0.8018 0.8106

11. Wiederholen Sie die Schritte 6 bis 10 fiir die quadratische MLC-Gréfe von
15,0 mm.

8.0 12.0 22.0 32.0 42.0 60.0
5.0 0.6208: 06296: 06340: 06356: 0.6372: 06376
7.5 0.6529: 0.6800: 0.6859: 06876: 0.6896: 06902

10.0 | 06850 07303 07372 0739 0.7420 0.7428

12. Speichern Sie das Beschleunigerprofil.

13. Nach einer ordnungsgemafen Prifung der Modifizierung in iPlan RT kann das
neue Beschleunigerprofil bestéatigt werden.
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