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AVVISO PER LA SICUREZZA /| AVVISO SUL PRODOTTO

Oggetto: Potenziale imprecisione dell'algoritmo di dose Pencil
Beam BrainSCAN
Riferimento prodotto: Solo le versioni 5.31 e 5.32 di BrainSCAN
Data di notifica: 28 ott. 2011
Responsabile della notifica: Alexander Schwiersch, Responsabile affari regolatori www.brainlab.com
Identificativo Brainlab: 11-08-30.FIS.1
Tipo di azione: Informazioni sull'uso del dispositivo.

Le abbiamo inviato questa lettera per informarLa di un potenziale effetto indesiderato
che potrebbe verificarsi con I'algoritmo di dose Pencil Beam di BrainSCAN versione
5.31 o versione 5.32 nelle condizioni specifiche descritte qui di seguito.

La presente lettera di notifica fornisce informazioni sugli interventi correttivi e sulle
iniziative intraprese da Brainlab per risolvere il problema.

Risultato:

L'algoritmo di dose Pencil Beam di BrainSCAN potrebbe sovrastimare la dose
somministrata sulla regione target qualora siano soddisfatte entrambe le condizioni
seguenti:

e Le misurazioni della dispersione sono state eseguite in conformita con il
Manuale di riferimento tecnico (TRG) “La fisica di Brainlab” (qualsiasi
revisione), ossia la tabella di dispersione € stata misurata e implementata
senza valori per uguali dimensioni di campo dell'MLC e del collimatore. E

¢ Nel piano di trattamento, il margine tra la posizione del collimatore e la forma
del campo dell'MLC & impostato su un valore inferiore al margine predefinito
di 8 mm nella direzione del movimento delle lamelle e di 2 mm nella
direzione perpendicolare al movimento delle lamelle.

Di conseguenza, al paziente potrebbe venire somministrata una dose inferiore a
quella pianificata e desiderata, determinando un trattamento potenzialmente
inefficace.

In generale, l'entita dell'effetto aumenta al diminuire del margine tra la forma del
campo del collimatore e dell'MLC.

Dettagli:

| collimatori primari dell'acceleratore lineare sono utilizzati per ridurre la perdita
interlamellare e intralamellare. Pertanto, essi sono posizionati relativamente vicino al
campo del collimatore multilamellare (MLC). Tuttavia, per la maggior parte degli
acceleratori lineari, i collimatori primari hanno una penombra pit ampia di quella
del'MLC e non possono essere posizionati con la stessa precisione delMLC. Di
conseguenza, durante la pianificazione del trattamento, i collimatori non sono allineati
direttamente con la forma del campo del'MLC, ma sono posizionati con un certo
margine dietro alla forma del campo dell'MLC.

Se la pianificazione del trattamento viene eseguita come indicato nel paragrafo
precedente, l'effetto dell'imprecisione descritto € molto piccolo o inesistente. | nostri
calcoli hanno evidenziato che il calcolo della dose & corretto se si utilizzano margini
del collimatore uguali o pit grandi dei margini predefiniti del collimatore. Il margine
predefinito tra la forma dei collimatori e del'MLC in BrainSCAN & di 8 mm nella
direzione del movimento della lamelle e di 2 mm nella direzione perpendicolare al
movimento delle lamelle per tutti i collimatori multilamellari.
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Se l'utente decide di utilizzare margini pit piccoli o di non utilizzarli affatto, vale
guanto segue:

Per ottenere un calcolo della dose accurato, 'algoritmo utilizzato in BrainSCAN 5.31
e 5.32 richiede misurazioni di dispersione dove, per ciascuna dimensione di campo
del collimatore (colonna), & presente una dimensione di campo quadrato del'MLC
(riga) identica (ad es.: dimensione collimatore = 6 x 6 mm® e campo quadrato
del'MLC pari a 6 x 6 mm?).

www.brainlab.com

Altre versioni del software non dispongono di questo requisito specifico.

Prima della pubblicazione della prima versione del TRG, le istruzioni per la
misurazione descrivevano le misurazioni in un modo che era compatibile con questo
requisito dell'algoritmo Pencil Beam in BrainSCAN versione 5.31 e 5.32.

Scatter Factors Scatter Factors
Jaw Size [mm] Jaw Size [mm]
Color | IS NN Color | NN RN s
8.0 14.0 20,0 6.0 12.0 18.0
6.0 || 05007 0.@pos 0.ds02 6.0 || 06008] 07819 0.7863
E 12.0 | «8-5343H 0.7027] 0.7B27 E 12.0 | «0-6095— 0.8799 | 0.9p65
= 18.0 | @B-5343-—0-+22 0.7793 = 18.0 | «8-689F—8-58=2-1 0.9316
= 24.0 05313 0.7225: 0.7882 i 24.0 06097 08832 09332
E 30.0 05313 0.7225: 0.7882 E 30.0 06097 ¢ 08832 09332
i 36.0 056313 0.7225: 0.7882 @ 36.0 06097 08832 09332
42.0 05313 0.7225: 0.7882 42.0 06097 : 08832 09332
60.0 05313 0.7225: 0.7882 60.0 06097 08832 09332
80.0 056313 0.7225: 0.7882 80.0 06097 0.8832 0.9332
100.0 05313 0.7225: 0.7882 100.0 06097 08832 09332
Immagine 1. Esempio di tabella di Immagine 2. Esempio di tabella di

dispersione misurata in base al TRG con  dispersone misurata con uguali
diverse dimensioni di campo dellMLC e  dimensioni di campo dellMLC e del

del collimatore. collimatore.

Potenzialmente interessati — se Non interessati —anche se vengono
vengono utilizzati dei margini piu utilizzati dei margini piu piccoli di
piccoli di quelli predefiniti qguelli predefiniti

Intervento correttivo dell'utente:

¢ Nella tabella di dispersione dei dati della dose implementata per BrainSCAN
versione 5.3.1 0 5.3.2: Assicurarsi che, per ciascuna dimensione di campo
del collimatore (colonna), vi sia una dimensione di campo quadrato del'MLC
(riga) identica. E

e Durante la pianificazione del trattamento: Posizionare i collimatori alla
distanza di alcuni mm dietro alle lamelle del'MLC e, per l'adattamento
automatico del collimatore, utilizzare valori dei margini dei collimatori
sufficientemente grandi  (ad es.: i margini predefiniti originali). E

e Per tuttii piani di trattamento: Attenersi alle misure di controllo qualita

descritte nella sezione 13.4 del Manuale dell'utente del software
“BrainSCAN” versioni 5.31 e 5.32
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Intervento correttivo di Brainlab:

1. 1 clienti potenzialmente interessati riceveranno la presente lettera di natifica sul
prodotto.

2. Brainlab fornira istruzioni riviste per I'utilizzo delle misurazioni dei dati della dose
BrainSCAN ai clienti potenzialmente interessati. Data disponibilita probabile:
Marzo 2012.

La preghiamo di informare del contenuto di questa lettera il personale addetto www.brainlab.com
al Suo reparto.

Ci scusiamo vivamente per qualsiasi disagio provocato e La ringraziamo
anticipatamente della collaborazione.

Per qualsiasi chiarimento, non esiti a contattare il rappresentante locale
dell'assistenza clienti Brainlab.

Numero verde clienti: +49 89 99 15 68 44 oppure +1 800 597 5911 (per i clienti
negli Stati Uniti) oppure per

E-mail: support@brainlab.com (per i clienti negli Stati Uniti:
us.support@brainlab.com)

Fax Brainlab AG: + 49 89 99 15 68 33
Indirizzo: Brainlab AG (sede centrale), Kapellenstrasse 12, 85622 Feldkirchen,
Germania.

28 ott. 2011

Distinti saluti,

Alexander Schwiersch

Responsabile affari regolatori
Alexander.Schwiersch@Brainlab.com

Europa: il sottoscritto conferma che questo awvviso € stato inviato all'ente regolatore
competente per I'Europa.
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