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DRINGENDE MITTEILUNG ZU KORREKTUR AN MEDIZINPRODUKTEN
SICHERHEITSMITTEILUNG

Betreff: Fehler bei der PCS-Dosisberechnung bei nicht
guadratischen 3D-CT-Bildern
Handelsname des betroffenen Produkts: Eclipse™ Treatment Planning System

Betroffene Version(en)/Charge(n): 15.1, 15.5und 15.6

Referenz / FSCA-Kennung: NC-2018-00342

Datum der Mitteilung: 17.12.2018

Art der Malinahme: Benachrichtigung und Korrektur

PROBLEMBESCHREIBUNG:

Varian hat eine Unregelmafigkeit beim Proton Convolution Superposition[PCS]-
Dosisberechnungsalgorithmus des Eclipse™ Treatment Planning System [TPS] erkannt. Der PCS-
Algorithmus berechnet den Wasseraquivalenzbereich fur nicht quadratische 3D-CT-Bilder fehlerhaft
(entweder unterschiedliche Anzahl von Pixeln bei X und Y oder nicht quadratische Pixel). Dieses Problem
kann bei Dosisberechnungen auftreten, die mit PCS und Eclipse Version 10 oder durchgefiihrt werden.

Varian hat keine Meldung tber schwere Verletzungen aufgrund dieses Problems erhalten. Sie erhalten
diese Benachrichtigung, weil erkannt wurde, dass Ihr Standort Uber eine Lizenz fir den Eclipse Proton
Convolution Superposition-Dosisberechnungsalgorithmus und das Eclipse TPS Version 15.1, 15.5 oder
15.6 verflugt.

DETAILS:

Vor Berechnung der Dosis resampelt Eclipse die CT-Bilder, um ein Berechnungsbild mit einer maximalen
Auflésung von 256 x 256 zu erstellen. Der PCS-Algorithmus setzt eine einheitliche Auflésung in X- und Y-
Richtung voraus oder dass fur alle Bilder X =Y gilt, und legt falschlicherweise Y = X fur die
Dosisberechnung fest. Fir nicht quadratische Bilder, bei denen entweder X<>Y ist oder die Lange von X
nicht der Lange von Y entspricht, wird der berechnete Wasseraquivalenzbereich R’ falschlicherweise mit
dem korrekten Bereich R verglichen:

1. X=Y;R’=R (R’ ist korrekt)
2. X<Y:R’<R (R’ ist zu klein)
3. X>Y”R>R (R’ ist zu groB)

Die Unregelmafigkeit fihrt nur bei nicht quadratischen 3D-Bildern zu einem systemischen Fehler bei der
berechneten Dosisverteilung. Das Ausmalfd des Fehles ist abhangig von der Differenz zwischen den
Werten der tatsachlichen Abmessungen, X und Y. Der Effekt wird gesteigert, wenn die Voxeldichte
entlang der Strahlrichtung weiter von der Wasserdichte abweicht. Beachten Sie, dass der Benutzer bei
einem homogenen Phantom keinen Effekt sehen wird.

Nicht quadratische 3D-CT-Bilder kénnen anhand der folgenden Arbeitsablaufe konstruiert werden. Zur

Vermeidung des PCS-Dosisberechnungsfehlers bei nicht quadratischen Bildern wird ein alternativer
Arbeitsablauf bereitgestellt.
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1. Importieren von DICOM-Daten in Eclipse

1.1.

1.2.

Importieren von CT-Daten: Wenn CT-Schichten mit unterschiedlichen PixelgréfZen und -
auflésungen in X- und Y-Richtung generiert werden, wird das 3D-Bild ein nicht quadratisches
Bild.

Alternativer Workflow: Verwenden Sie bei der Aufnahme eines Protonenplanungs-CTs ein
Scanner-Protokoll, das sicherstellt, dass die Gro3e der X-Pixel der GrofRe der Y-Pixel entspricht
und dass die X-Aufldsung [cm] der Y-Aufldsung [cm] entspricht.

Importieren von CT-Daten und einem Strukturset: Beim Importieren von Bildern und dem

Strukturset mit dem DICOM-Import(DCIE)-Werkzeug wird das 3D-Bild anisotrop erweitert, wenn

das Strukturset eine Kontur enthalt, die groR3er als die Gesamtbildgrofle ist.

Alternativer Arbeitsablauf:

1.2.1.Importieren Sie das (quadratische) CT-Bild vor dem Strukturset. Es wird ein quadratisches
3D-Bild erstellt (X=Y).

1.2.2.Importieren Sie das Strukturset. Es wird ein neues 3D-Bild erstellt. Das 3D-Bild wird nicht
quadratisch sein, wenn Strukturen vorhanden sind, die ein erweitertes Bild erfordern.

1.2.3.Kopieren Sie die grofdten Strukturen in External Beam Planning (Perkutane
Bestrahlungsplanung) aus dem importierten Strukturset (einem nicht quadratischen 3D-Bild
zugeordnet) in das leere Strukturset (dem quadratischen 3D-Bild zugeordnet). Das
quadratische 3D-Bild wird isotrop erweitert.

1.2.4.Kopieren Sie die verbleibenden Strukturen in Eclipse Contouring (Konturierung).

1.2.5.Fuhren Sie die Planung mit dem quadratischen 3D-Bild fort.

2. Einflgen einer Tischstruktur

2.1. Eclipse-Arbeitsbereich Contouring (Konturierung) (Version 15.0-15.6) — Wenn dem Bild ein

Tisch mithilfe des Werkzeugs ,Insert Support Structures from Model“ (Supportstrukturen aus
Modell einfiigen) hinzugeflgt wird und die Tischstruktur nicht in das Bild passt, wird das 3D-Bild
anisotrop erweitert.
2.1.1.Das Bearbeiten der Tischstruktur fiir das ,Erlauben® der Dosisberechnung WIRD zu einer
fehlerhaften PCS-Dosisberechnung fiihren.
Alternativer Arbeitsablauf: Fligen Sie die Tischstruktur dem Bild im Arbeitsbereich
External Beam Planning (Perkutane Bestrahlungsplanung) hinzu. Hier wird das Bild isotrop
in X- und Y-Richtung erweitert.

3. Neues Phantombild

3.1. Eclipse-Arbeitsbereich Contouring (Konturierung) (Version 15.0-15.6) — Ein Bild kann mit

unterschiedlicher X- und Y-Auflésung erstellt werden, indem Sie auf der Registerkarte
.Geometry” (Geometrie) ,Image Only“ (Nur Bild) auswahlen, wenn unterschiedliche
GréRenwerte fur X und Y verwendet werden.

Alternativer Arbeitsablauf: Stellen Sie beim Erstellen eines Phantoms im Arbeitsbereich
Contouring (Konturierung) unter Verwendung der Option ,Image Only* (Nur Bild) sicher, dass die
GroRen fur X und Y identisch sind.

EMPFOHLENE MASSNAHME DURCH DEN BENUTZER:
Varian empfiehlt, dass Benutzer sicherstellen, dass die fiir die Protonenplanung verwendeten 3D-Bilder
guadratische Bilder sind. Stellen Sie bei Verwendung des PCS-Algorithmus sicher, dass:

1.
2.

die Grol3e der X-Pixel der GréRRe der Y-Pixel entspricht und
die X-Auflésung in cm der Y-Auflésung in cm entspricht.
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= Image Properties - n-
’ General ” Remarks | References U Registrations ” Origin ‘
‘ 3D ‘ History ‘ Comment ” Debug ‘
D
PHANTOM
Size Resolution
X ’ 512 | pixels X 0.09| cm
\ ‘ 512 | pixels % 0.09| cm
z 163 | planes z 0.25| cm
Plane Configuration...

Abbildung 1. Beispiel fur die Grof3e und Aufldsung des quadratischen Bilds.
Beachten Sie, dass BEIDE Werte — fir die Gré3e und fur die Auflésung — fur X und Y identisch sind, X=Y.

MASSNAHME DURCH VARIAN MEDICAL SYSTEMS

Varian Medical Systems hat eine technische Korrektur dieses Problems entwickelt. Ein
Kundendienstvertreter wird mit Ihnen in Kontakt treten, um einen Termin fir die Installation auf Ihrem
System zu vereinbaren.

Dieses Dokument enthalt wichtige Informationen fir die weiterhin sichere und
ordnungsgemale Anwendung lhrer Gerate.

= Bitte bewahren Sie eine Kopie dieses Dokuments zusammen mit lhrer aktuellen
Produktkennzeichnung auf.

= Informieren Sie die entsprechenden Mitarbeiter Ihrer Radiologieabteilung tber den Inhalt
dieses Schreibens.

= Zur zukinftigen Referenz wird dieses Dokument auf der Varian Medical Systems-
Kundendienst-Website veroffentlicht: http://www.MyVarian.com.

In Ubereinstimmung mit den regulatorischen Anforderungen bitten wir Sie, das angehangte Riickruf-
Antwortformular auszufillen. Senden Sie das ausgefiillte Formular bitte zuriick an returnresponse@varian.com.

Wir entschuldigen uns aufrichtig fir alle Unannehmlichkeiten und danken lhnen im Voraus fur Ihre
Zusammenarbeit. Wenn Sie noch Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Bezirks- oder
Regionsmanager des Varian Medical Systems-Kundendienstes. Diese Benachrichtigung wurde den
zustandigen Aufsichtsbehdrden wie erforderlich vorgelegt.

Jeff Semone, Vice President
Product & Quality Surveillance
Varian Medical Systems

Varian Onkologie-Helpdesk — Kontaktinformationen:
Telefon: +1 888 827 4265
E-Mail: support@varian.com
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