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BESCHREIBUNG DES PROBLEMS

Dieser Hinweis betrifft ein Problem, das in der Collapsed-Cone-Photonendosisberechnung in RayStation
6 (RayPlan 2) und RayStation 7 (RayPlan 7) aufgetreten ist. Bei Geraten mit festen Blenden (z. B. Elekta
BM und Vero) und bei Geraten, bei denen der Abstand des MLC zur Quelle geringer ist als zu den X- sowie
den Y-Blenden (z. B. bei Elekta Synergy mit MLCi/MLCi2), fallt die Genauigkeit der Dosisberechnung unter
Umsténden geringer als erwartet aus.

Nach unserem Kenntnisstand hat das Problem noch nicht zur falschen Behandlung von Patienten oder zu
anderen Stérungen gefuhrt. Dennoch sollten dem Benutzer die folgenden Informationen bewusst sein, um
eine fehlerhafte Dosisberechnung wahrend der Bestrahlungsplanung zu vermeiden.

ZIELGRUPPE

Dieser Hinweis richtet sich an alle Benutzer von RayStation 6 (RayPlan 2) und RayStation 7 (RayPlan 7),
die bei den betroffenen Geraten die Collapsed-Cone-Photonendosisberechnung verwenden.

PRODUKTNAME UND VERSION

Das von dieser Mitteilung betroffene Produkt wird unter dem Handelsnamen RayStation 6 (RayPlan 2) und
RayStation 7 (RayPlan 7) verkauft. Um festzustellen, ob die von Ihnen verwendete Version betroffen ist,
rufen Sie das Dialogfeld ,Uber RayStation® in der RayStation-Anwendung auf und priifen Sie, ob die dort
angegebene Versionsnummer 6.0.0.24, 6.1.0.26, 6.1.1.2, 6.2.0.7 oder 7.0.0.19 lautet. Falls ja, trifft dieser
Hinweis auf Ihre Version zu.

BESCHREIBUNG

Die Feldabmessungsberechnung fallt bei bestimmten LINAC-Typen moglicherweise fehlerhaft aus. Der
Fehler kann die Strahlinbetriebnahme bei Geraten betreffen, bei denen der Abstand des MLC zur Quelle
geringer ist als zu den X- sowie den Y-Blenden (z. B. bei Elekta Synergy mit MLCi/MLCi2). Bei diesen
Gerétetypen sowie bei Geraten mit festen Blenden (z. B. Elekta BM und Vero) kann der Fehler bei
bestimmten Bestrahlungsplankategorien auflerdem die Dosisberechnung bei der Bestrahlungsplanung
betreffen.
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Wenn ein Elekta Synergy-Gerat mit MLCI/MLCi2 oder ein LINAC-Gerat mit ahnlicher
Kollimatorkonfiguration mit den Messbedingungen ,nur MLC' in Betrieb genommen wird, kann dies zu
Fehlern in den Korrekturwerten der Outputfaktoren (OFCs) und in der Dosisnormierung des
Strahlenmodells flihren. Es wird erwartet, dass dies bei den meisten Bestrahlungspldnen zu einem
systematischen Fehler von 0-2 % und bei den OFCs der Strahlenmodelle zu typischen Variationen fihrt.

In der Bestrahlungsplanung betroffener Gerate (Elekta Synergy mit MLCi/MLCi2, Elekta BM und Vero oder
ein LINAC-Gerat mit ahnlicher Kollimatorkonfiguration) kdnnen auch bei korrekten Strahlenmodellen Fehler
derselben Grélenordnung auftreten, allerdings nur bei bestimmten Bestrahlungsplankategorien.

Feldabmessung und Korrekturwerte der Outputfaktoren

Der Dosis-Output variiert je nach FeldgroRe. Durch Phantomstreuung verursachte Abweichungen des
Outputs werden in der RayStation Collapsed-Cone-Dosisberechnung als Teil des Strahlungstransports und
der Kopfstreuung als Fluenz aus erweiterten Quellen bericksichtigt. Restliche Abhangigkeiten von der
FeldgréBe werden durch das Anpassen der Korrekturwerte der Outputfaktoren (OFCs) des
Strahlenmodells berlicksichtigt. Diese sind gegeben als Funktion der Feldabmessung, welche die Grofie
der unregelmalig geformten Felder mit der der rechteckigen Felder in Beziehung setzt. Weitere
Informationen finden Sie im Abschnitt ,Korrekturwerte der Outputfaktoren® im RayPhysics Handbuch und
im Abschnitt ,Feldabmessung“ im Referenzhandbuch.

Fehler in der Feldabmessungsberechnung

Bei Geraten mit festen Blenden (z. B. Elekta BM und Vero) und bei Geraten mit Backup-Blende und einem
MLC mit dem geringsten Abstand zur Quelle (z. B. Elekta Synergy mit MLCi/MLCi2), wird die
Feldabmessung als entsprechendes Quadrat der X- und Y-Offnung des MLC berechnet. Die X-Offnung ist
gegeben durch die maximale Offnung aller Lamellenpaare, die nicht von Blenden bedeckt sind. Bei diesen
Geratetypen tritt der Fehler bei der Berechnung der Y-Offnung auf. Die Y-Offnung ist gegeben als Produkt
aus der Anzahl offener MLC-Lamellenpaare und ihrer Breite, wobei nur Lamellenpaare berlcksichtigt
werden, die nicht von Blenden bedeckt sind. Ein Lamellenpaar sollte nur dann als offen betrachtet werden,
wenn die Offnung groRer ist als der ,minimale statische/dynamische Feldspalt’ des MLC. Bei den
betroffenen Produkten wird der Wert des ,minimalen statischen/dynamischen Feldspalts’ nicht
beriicksichtigt, sodass alle nicht von Blenden bedeckten Lamellenpaare mit einer Offnung von mehr als
0,001 cm falschlicherweise als offene Lamellen gewertet werden (siehe Abbildung 1). Der gréf3te daraus
resultierende Fehler tritt auf, wenn die Blenden vollsténdig eingefahren sind.

RSL-D-61-349 DE Sicherheitsinformation, Medizinprodukt-Fehlerbehebung, Nr. 28672
RaySearch Laboratories AB (publ), P.O. Box 3297 SE-103 65 Stockholm Schweden, Besucheranschrift: Sveavagen 44 Telefon +46 8 510 530 00

www.raysearchlabs.com Seite 2 (7)




RaySearch

Inkorrekt
Y-Offnung: 40 cm

Y-Offnung: 4cm .

=

X-Offnung: 4 cm

Abbildung 1. Die Feldabmessung wird falschlicherweise anhand der FeldgréRe der Blende von 40 cm
auf der Y-Achse berechnet (Abbildung rechts).

Strahlinbetriebnahme mit ,nur mit MLC kollimierten Feldern

Die Strahlinbetriebnahme ist von dem Fehler betroffen, wenn geschlossene MLC-Lamellen nicht von
Blenden bedeckt sind. Dies betrifft das Elekta Synergy mit MLCi/MLCi2, wenn die Felder ,nur mit MLC
kollimiert’ sind. Gerate mit festen Blenden sind nicht betroffen, da sich die geschlossenen Lamellen hinter
den X-Blenden befinden.

Der wahrend der Strahlinbetriebnahme auftretende Fehler in der Feldabmessungsberechnung fiihrt zu
einem suboptimalen Strahlenmodell. Als Beispiel soll ein Gerat dienen, dass mit ,nur mit MLC kollimierten
Feldern in Betrieb genommen wurde und zur Bestrahlung von Feldern verwendet wurde, bei denen die
Blenden mit dem MLC Ubereinstimmen. Fir eine bestimmte MLC-Feldgrée wird der OFC so angepasst,
dass die gemessenen und errechneten Kurven fur die nicht korrekt berechnete Feldabmessung FMsc
miteinander (bereinstimmen. Wenn die Blenden mit der MLC-Offnung ibereinstimmen, liegen wahrend
der Planung keine geschlossenen Lamellenpaare frei. Der OFC fiir die korrekte Feldabmessung FMcorrect
wird fur die Dosisberechnung verwendet.

Das Strahlenmodell wurde der nicht korrekten Feldabmessungsberechnung angepasst und der Fehler in
der Dosisberechnung ergibt sich aus der Differenz der OFCs.

OFC(FMCorrect) B OFC(FMBC)

Dose calculation error = OFC dif ference = OFC(FMyo)

Der resultierende Dosisfehler flir ein typisches Strahlenmodell ist in Tabelle 1 dargestellt. Bei einem
typischen Strahlenmodell fallt bei geringen Variationen der OFCs (Abbildung 2) die Abweichung kleiner als
2 % aus, und die berechnete Dosis ist geringer, als sie sein sollte. Im Falle von OFCs mit grofRen
Gradienten kdnnte der Fehler bis zu 5-10 % betragen.
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Generell sollten sich die OFCs bei Feldgréfen tiber 2 x 2 cm im Bereich von 1,0 bewegen. Laut RayPhysics
Handbuch sollte das OFC-Diagramm zur Beurteilung der Qualitdt des Modells verwendet werden.
Variationen des OFC von bis zu +/- 5 % sind nicht untypisch; falls die Korrekturwerte jedoch héher sind, ist
eventuell zusatzliche Modellierung erforderlich.

Output Factor Corrections

15
Field measure [cm)]

Abbildung 2. Typische OFCs. Die Feldabmessung des 4 x 4 MLC-Felds wird fur ein Feld mit einer
Blendendéffnung von 20 cm auf der Y-Achse als 6,67 (gelb) berechnet, was zu einem
Fehler von 1,2 % im OFC fir das Feld fihrt.

MLC-FeldgroRe | Y-FeldgroRe FMcorrect FMgc OFCs als Funktion der Dosisberechnungsfehler
[em] Blende [cm] [cm] [ecm] Feldabmessung [%]
OFC (FMCorreci) OFC (FMBC)

4x4 20 4 6,67 0,975 0,987 -1,205
8x8 20 8 11,43 0,993 1,005 -1,203
10 x 10 20 10 13,33 1,000 1,013 -1,254
16 x 16 25 16 19,51 1,023 1,032 -0,882
26 x 26 26 26 26,00 1,049 1,049 0

Tabelle 1. Typische OFCs. Die Feldabmessung des 4 x 4 MLC-Felds wird fiir ein Feld mit einer
Blendenéffnung von 20 cm auf der Y-Achse als 6,67 (gelb) berechnet, was zu einem Fehler
von 1,2 % im OFC fiir das Feld fiihrt.

Bestrahlungsplanung mit den Geraten Elekta Synergy mit MLCi/MLCi2, Elekta BM und Vero

Selbst wenn die OFCs des Strahlenmodells korrekt sind, ist es moglich, dass der Fehler in der
Feldabmessungsberechnung Einfluss auf diejenigen Bestrahlungsplane hat, bei denen die geschlossenen
Lamellen, positioniert entsprechend dem ,minimalen statischen/dynamischen Feldspalt' des MLC, nicht
von Blenden bedeckt sind.

Bei den meisten typischen Bestrahlungsplanungen werden die Blenden entsprechend der MLC-
Feld6éffnung ausgerichtet (Elekta Synergy mit MLCi/MLCi2) oder die geschlossenen Lamellen hinter den
X-Blenden positioniert (Elekta BM und Vero), wodurch nur eine begrenzte Anzahl an geschlossenen
Lamellen freiliegt. Die Auswirkungen auf die Dosisberechnung sind hier zu vernachlassigen.
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Bei einem Worst-Case-Szenario ware fir alle oder die meisten Strahlsegmente eine hohe Anzahl an
geschlossenen Lamellen nicht von den Blenden bedeckt. Dies kdnnte bei Elekta Synergy-Geraten mit
MLCi der Fall sein, wenn mehrere kleine Ziele innerhalb desselben Feldes bestrahlt werden sollen. Der
MLCi verhindert das Ineinandergreifen von Lamellen, wodurch ein Kanal geschlossener Lamellen
zwischen den MLC-Offnungen entsteht. Bei Geraten mit festen Blenden kénnte ein Worst-Case-Szenario
bei bestimmten Einstellungen der konformalen und VMAT-Bogenbestrahlung eintreten.

Die exakten Dosisabweichungen hierbei hangen von den Abweichungen der OFCs ab. Bei den meisten
Strahlenmodellen bewegen sich die OFC-Werte im Bereich von 1, was zu geringen Abweichungen fihrt.
Jedoch ist es auch maéglich, ein Strahlenmodell mit starken OFC-Variationen zu erstellen. Normalerweise
fallt die Variation bei sehr kleinen Feldern gréRer aus als bei mittelgroRen bis gro3en Feldern. Wirde man
ein Worst-Case-Szenario flr ein typisches Strahlenmodell konstruieren, wiirden die errechneten Dosen bis
zu ~2 % hoher ausfallen als bei einer korrekt berechneten Feldabmessung.

Wenn die OFCs des Strahlenmodells aufgrund einer Strahlinbetriebnahme mit ,nur mit MLC kollimierten'
Feldern nicht korrekt sind, heben sich die Fehler teilweise auf, sodass die Dosisabweichung bei der
Bestrahlungsplanung geringer ausfallt.

VOM BENUTZER ZU ERGREIFENDE MARNAHMEN
e Verwenden Sie nicht die Einstellung ,nur mit MLC kollimiert, um die Korrekturwerte der
Outputfaktoren (OFCs) bei der Strahlmodellierung mit Elekta Synergy-Geraten mit MLCi/MLCi2
oder anderen Geraten zu bestimmen, bei denen der Abstand des MLC zur Quelle geringer ist als
zu den X- sowie den Y-Blenden. Verwenden Sie immer ,mit Blenden und MLC kollimiert'.

e Bitte beachten Sie, dass bei Geraten, bei denen der Abstand des MLC zur Quelle geringer ist als
zu den X- sowie den Y-Blenden, und bei Geraten mit festen Blenden ein Fehler in der
Feldabmessungsberechnung vorliegt. Stellen Sie sicher, dass Sie vor der Bestrahlung
patientenspezifische QS durchflihren, wenn es sich um Bestrahlungsplane mit Feldern handelt,
bei denen: 1) geschlossene MLC-Lamellen im Blendenfeld positioniert sind und 2) der minimale
statische/dynamische Feldspalt gréer ist als 0,001 cm.

Bitte informieren Sie das mit der Planung beauftragte Personal und alle Benutzer uUber diese
Behelfsmalinahme.

Uberprifen Sie Ihr Produkt und ermitteln Sie alle installierten Einheiten mit der/n oben genannten
Softwareversionsnummer/n. Bestatigen Sie anschliefend, dass Sie diesen Hinweis gelesen und
verstanden haben, indem Sie auf die Benachrichtigungs-E-Mail antworten.

LOSUNG

Dieses Problem wird in der ndchsten Version von RayStation/RayPlan behoben, deren Einfihrung fir Juni
2018 geplant ist (bei einigen Markten von der Marktzulassung abhangig). Wenn Kunden weiterhin
Versionen von RayStation/RayPlan verwenden mochten, auf die diese Sicherheitsinformation zutrifft,
mussen alle Benutzer diese Sicherheitsinformation kennen. Alternativ kbnnen Kunden ein Upgrade auf die
neue Version wéahlen, sobald diese fir den klinischen Einsatz verfugbar ist.
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UBERMITTLUNG DIESER SICHERHEITSINFORMATION

Diese Mitteilung ist an alle Personen in lhrer Organisation weiterzugeben, die diese Informationen
bendtigen. Solange eine von diesem Problem betroffene Version von RayStation/RayPlan verwendet wird,
sollten Sie auf diesen Hinweis aufmerksam machen, um die Wirksamkeit der Problemumgehung
sicherzustellen.

Vielen Dank fur Ihre Mitarbeit. Fur eventuelle Unannehmlichkeiten bitten wir um Entschuldigung.

Behdrdliche Informationen erhalten Sie von David Hedfors per E-Mail unter
david.hedfors@raysearchlabs.com.

Der/die Unterzeichnende bestatigt, dass die zustandigen Regulierungsbehdrden informiert werden.
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BITTE BESTATIGEN SIE, DASS SIE DIESE SICHERHEITSINFORMATION
ERHALTEN HABEN.

Senden Sie lhre Antwort an die Absender-Adresse dieser Mitteilung und geben
Sie an, dass Sie sie gelesen und verstanden haben.

Sie kénnen sich aullerdem per E-Mail oder telefonisch an den Support vor Ort wenden, um diese
Mitteilung zu bestatigen.

Wenn Sie der E-Mail ein unterschriebenes Antwortformular beifiigen méchten, flllen Sie bitte das
untenstehende Formular aus. Sie kdnnen dieses Formular auch per Fax an die Nummer 888 501 7195
schicken (nur USA).

Von: (Name der Einrichtung)
Kontaktperson: (bitte in Druckbuchstaben)
Telefonnr.:

E-Mail:

Ich habe diese Mitteilung gelesen und verstanden.

Anmerkungen (optional):
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