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BEZPECNOSTNi UPOZORNENI/OZNAMENI K PRODUKTU

Predmét: Umisténi parG uzavienych lamel kolimatoru Brainlab m3
micro-MLC

Reference produktu: Brainlab m3 micro-MLC véetné trvale namontovaného www.brainlab.com
zarizeni micro-MLC pouzivaného v pfistroji Novalis 600N
Linac

Datum oznameni: 27. srpna 2012

Osobni oznadment: Markus Hofmann, manazer pro MDR a vigilanci

Identifikator Brainlab: 11-05-31.PIM.2

Typ ukonu: Sdéleni ohledné pouziti zafizeni a konfigurace zafizeni.

PiSeme Vam, abychom Vas informovali o nasledujicim efektu souvisejicim s pozici
uzavienych pard lamel kolimatoru Brainlab micro-MLC. Véc se tyka jak
vyjimatelného m3 micro-MLC, tak trvale namontovaného zafizeni micro-MLC
pouzivaného v pfistrojich Novalis 600N Linac.

Dusledky:

Lécebné plany zahrnujici pouziti kolimatoru Brainlab m3 micro-MLC obvykle zahrnuji
pary uzavienych lamel. V idealnim pfipadé by malou mezerou zbyvajici mezi
uzavienymi vrcholky lamel nemélo unikat Zadné zéfeni. Neni-li v8ak tato mezera
mezi lamelami zakryta kolimatorem LINAC (= celisti), dochazi v ni k technicky
nevyhnutelnému Uniku zafeni.

Position of
Linac jaws

Closed
mMLC leaf pair

Dose

) i Resulting :
| [ < LeakageDose I

Obrazek Zavreny par lamel micro-MLC, mezera mezi lamelami nezakryta ve srovnani se zakrytim
celistmi LINAC.

Mezera mezi zavienymi pary lamel m3 (mezera mezi lamelami) musi byt vzdy
kompletné zastinéna cEelistmi LINAC, aby se pfedeSlo nezadoucimu ozéareni
pacienta unikajicim zarenim. V duasledku prekro€eni klinicky pfijatelnych limita
specifického Iécebného planu davkami unikajiciho zareni mize dojit k vaznému
zranéni pacienta.
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Z BRAINLAB

Spole¢nosti Brainlab dosud nebylo v souvislosti s timto jevem hlaSeno zadné
predavkovani pacient(.

Podrobnosti:

Mezi protilehlymi vrcholky zavieného paru lamel zlstava maly prostor s mensim
odstinénim zafeni. To je dano technickym feSenim pfistroje m3 micro-MLC, tj.
tvarem vrcholkd lamel a malou mezerou zbyvajici mezi nimi.

Neni-li tato mezera mezi lamelami zakryta Celistmi Linac, mGze ji unikat zafeni.
Mnozstvi tohoto unikajiciho zafeni zavisi na systému davkovani a hlavné na
individualnim terapeutickém planu. Ve srovnani s davkami dle planované terapie,
zejména u pland IMRT s komplexni sekvenci lamel, mGze dojit k Uniku podstatnych
davek zareni.

www.brainlab.com

Unikajici zafeni v ramci terapeutického planu Ize uréit méfenimi na fantomech
pomoci vhodného zafizeni, jako napf. filmu citlivych na ozareni.

Prosim vedte v patrnosti, Zze Celisti Linac maji také urc€itou nepfesnost mechanického
polohovani. Omezeni pfesnosti polohovani Celisti Linac je tfeba vzit v uvahu pfi
definovani polohy &elisti k pouziti kolimatoru m3 micro-MLC. Detaily viz uzivatelska
prirucka a specifikace pfistroje Linac.

Systémy planovani terapie ozafovanim Brainlab (BrainSCAN a iPlan RT) umoznuji
automaticky umistit mezeru mezi lamelami za &elisti LINAC béhem planovani terapie.
V pokynech k pouziti planovaciho systému terapie ozafovanim Brainlab jsou
obsazena patficna varovani a pokyny. Dodatek shrnuje pro vSechny verze
BrainSCAN a iPlan RT postupy zavedeni a ovéfeni této konfigurace.

Pouzivate-li pro Brainlab m3 micro-MLC jiny systém planovani terapie ozafovanim
nez Brainlab, zkontrolujte u v8ech terapeutickych plant, ze

— mezera mezi zavienymi lamelami se umisti za Celisti Linac a

— poloha ¢elisti Linac je upravena s odpovidajici toleranci na velikost pole tvaru m3.

Prosim nahlédnéte do uzivatelské pfirucky od vyrobce ohledné automatického
nastaveni na mozny uhel.

Napravné opatieni na strané uzivatele:
Zkontrolujte ve svém systému planovani terapie ozafovanim, Ze Celisti Linac vzdy
plné zakryvaji mezeru mezi zavienymi lamelami m3 micro-MLC.

e U planovacich systéma terapie Brainlab (BrainSCAN a iPlan RT) zkontrolujte
odpovidajici provedeni doporu€eného nastaveni — viz prosim dodatek a
pokyny k pouZzivani Brainlab k Vasi verzi planovaciho software terapie
Brainlab.

e Vezméte prosim v Uvahu i omezeni pfesnosti polohovani Celisti Linac.

e Pouzivate-li pro Brainlab m3 jiny systém planovani terapie neZ Brainlab,
nahlédnéte prosim do uzivatelské pfirucky vyrobce ohledné odpovidajiciho
nastaveni.

Napravné opatieni na strané spole¢nosti Brainlab:

1. Stavajici uzivatelé m3 micro-MLC dostanou toto informacni oznameni k produktu.

2. Brainlab poskytne aktualizované pokyny k uzivani m3 micro-MLC, aby zajistilo, ze
obsahuiji relevantni informace a varovani ohledné m3, i kdyz se pouziva v kombinaci
s jinym systémem planovani terapie nez Brainlab. Prosim pfidejte pfilozenou
aktualizaci BL-IL-60960-01 trvale ke svym pokynim k pouzivani Brainlab.

Prosime uvédomte pfislusny personal pracujici na VaSem oddéleni o obsahu
tohoto dopisu.
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Z BRAINLAB

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

Nonstop linka pro zakazniky: +49 89 99 15 68 44 nebo +1 800 597 5911 (zakaznici
v USA) nebo
E-mail: support@brainlab.com (zakaznici v USA: us.support@brainlab.com)

Fax spole¢nosti Brainlab AG: + 49 89 99 15 68 33
Adresa: Brainlab AG (Ustfedi), Kapellenstrasse 12, 85622 Feldkirchen, Némecko.

www.brainlab.com

27. srpna 2012

S pratelskym pozdravem

Markus Hofmann
manazer pro MDR a vigilanci
brainlab.vigilance@brainlab.com

Evropa: NiZze podepsany potvrzuje, Ze toto oznameni bylo pfedano pfislusnému kontrolnimu
Ufadu v Evropé.

Prilohy:

o Dodatek: Konfigurace zavieného paru lamel a polohy Celisti Linac v planovacich
systémech terapie ozafovanim Brainlab

e Aktualizace k pokyndm k uzivani kolimatoru m3 micro-MLC: BL-IL-60960-01
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Z BRAINLAB

Dodatek

Konfigurace zavieného paru lamel a polohy ¢elisti Linac v
planovacich systémech terapie ozarovanim Brainlab

www.brainlab.com

1. Provedte odpovidajici méfeni k zjisténi maximalni polohy ¢&elisti Linac, které
jesté kompletné kryji mezeru mezi lamelami MLC, jsou-li lamely zaviené v
maximalni vzdalenosti od osy paprsku.

2. Zkontrolujte profil svého stroje / profil paprsku pomoci editoru fyzické
aplikace / profilu paprsku, abyste

a. se ujistili, ze limity pohybu ¢&elisti Linac jsou menSi ¢i rovné maximalni
poloze Celisti stanovené v kroku 1 a

b. Ze mezera mezi zavienymi lamelami se automaticky umisti za Celisti
Linac.

Tuto kontrolu nebo nastaveni limitd pohybu €elisti Linac na odpovidajici
hodnoty provedte podle krok(i popsanych na dalSich strankach.
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Z BRAINLAB

Pro uzivatele iPlan RT 4.5.1:
3. V C&asti fyzické aplikace (Physics Administration) vyberte ve Vlastnostech

(Properties) zalozku ,Jaws and Table Top*:

Nastavte implicitni hodnoty Celisti ,Jaw Defaults“ na variantu automatického
pfizpusobeni MLC = ,Automatically adapted to MLC*

(viz Obrazek 1)

4. Zadejte maximalni velikost Celisti Linac, které jesté kryji mezeru mezi
zavienymi lamelami, v limitech pohybu &elisti ,Jaw Motion Limits* do poli www.brainlab.com
prejeti ,Overtravel“ a otevieni ,Open”
(viz Obrazek 1)

5. Vyberte Vlastnosti (Properties), zalozka ,MLC*:
Nastavte preferované umisténi lamely ,Preferred Leaf Positioning” —
.Preferred Home Position” doleva ,Left" nebo doprava ,Right* (nepouzivejte
variantu stfedu ,Middle*)
(viz Obrazek 2)

6. ViPlan RT vyberte skupinu Treatment Group — Properties — zalozka Celisti
~Jaws®:
Ponechejte implicitni nastaveni ,Jaw settings for elements within group® —
~2Automatic*
(viz Obrazek 3)

V ™
EEEREET L .

Machineg Seled\oﬂl AccelemtorCoﬂvamionl General Parameters  Jaws and Table Top | MLC | Pencil Beaml Marts Carlol DRR Exnorll

Jaw Properties Jaw Motion Limits
[¥]independent X [¥]independent Y X Overtravel Open
49 mm 43 mm [ Fixed (gt defautt position)
Jaw Default Posttions
Y Owertravel Open
X1 43 mm ®2 45 mm 49 mm 43 mm [ Fixed (at default position)
Y1 49 mm Y2 4% mm Overravel defines how farthe jaw can extend beyond the isocenter,
Jaw Names are as defined in the Open defines how far the jaw can retract from the isocenter,
Accelerator Convention tab
f—— Table Top Positions (IEC 1217)
aw._ s Defautt Minimum Madmum
PAutomatically adspted to MLC
Lateral () [mm] 0 -1000 1000
[ Same jaw value for all elements
Longitudinal (1) [mm] 1000 -1000 1000
Default Adaptation Margin
X 2 om v 5 mm Wertical (Z) [mm] 0 -1000 1000
Cancsl
Obrazek 1 Kontrola a nastaveni implicitnich hodnot celisti (Jaw Defaults) a limitt

pohybu ¢éelisti (Jaw Motion Limits) dle potieby.
[Physics Administration 4.5.1]
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Z BRAINLAB

Machine Seled\onl Accelerator Conventinnl General F'alametersl Jaws and Table Top  MLC I Pencil Beaml Morte Cariol DRR Exuortl
Convention Light Field
MLC Geometry |Bm|nLAE = Leaf Shift for Light Field 0 mm
MLC Model FrainLAB m3 Novalis Tongue and Groove Size for Light Field 0 mm
MLC Manufacturer BrainLAB [] Export a CIAQ segment with each dynamic IMRT sequence
Fartion of overall delivery used for CIAD segment
MLC Clearance 300 mm [] Export a CIAQ segment with each step-and-shoot IMRT sequence
Fortion of overal delfivery uged for CIA0 segment
Export a C1AQ segment with each static step-and-shoot IMRT sequence www.brainlab.com
Fartion of overall delivery used for CIAD segment
Mon-Static Treatments
Dynamic Corformal Arc Prefemed Leaf Postioning
Dynamic IMRT Prefemed Lesf Adaption
Step-and-Shoot IMRT @) Standard Static Prefemed Home Position
MIC Limts Distance Behind Jaws
Min. Leaf Gap for Dynamic Corformal Arc 06 mm
Min. Leaf Gap for IMRT 05 mm IMRT Defautts
Max. Leaf Speed 10 mm/is (@ Dynamic () Step-and-Shoot
[ Use speed limitation for IMRT treatmerts [] Migned Beamlets Tongue and Groove Optimization
Max. Beamlet Size 3 mm
Radiclogic Field {zet in Pencil Beam tab) Number of Seqmerts W
Leaf Shift Stat 0.00
\c mm Mumber of Beamlets to Overlap n
Leaf Shift Dynamic 0.00 mm
Tongue and Groove Size 0.00 mm Leaf Tolerance ffor Varian MLL files)
Dynamic: Corformal Arc 2 mm IMRT 2 mm
e
Obrazek 2

Kontrola a nastaveni preferovaného polohovani lamel (Preferred Leaf

Positioning) dle potreby.
[Physics Administration 4.5.1]

Jaw settings for elements within group

@ Automatic

Jaw margin [mm]: X 2 Y I 5

7 Manual

Jaw position [mm]: X1| misc. X2| 14
v1[ misc. v2[ misc.

Jw settings for group

@ symmetric @ independent

[ same jaw value for all elements

Obrazek 3

potieby.
[iPlan RT 4.5.1]

Kontrola a nastaveni Celisti (Jaw settings) pro prvky ve skupiné dle
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Z BRAINLAB

Pro uzivatele iPlan RT Dose 4.1.2
3. V editoru profilu paprsku (Beam Profile Editor) vyberte Vlastnosti (Properties)
— strana ,Table Top and Jaw Settings*:
Nastavte implicitni hodnoty Celisti ,Jaw Defaults na variantu automatického
pfizpusobeni MLC = ,Automatically adapted to MLC*
(viz Obrazek 4)

4. Zadejte maximalni velikost elisti Linac, které jesté kryji mezeru mezi
zavienymi lamelami, v limitech pohybu &elisti ,Jaw Motion Limits* do poli www.brainlab.com
prejeti ,Overtravel“ a otevieni ,Open”
(viz Obrazek 4)

5. Vyberte Vlastnosti (Properties) — strana ,MLC Parameters®:
Nastavte preferované umisténi lamely ,Preferred Leaf Positioning“ —
.Preferred Home Position” doleva ,Left" nebo doprava ,Right* (nepouzivejte
variantu stfedu ,Middle*)
(viz Obrazek 5)

6. ViPlan RT Dose vyberte skupinu Treatment Group — Properties — zalozka
Celisti ,Jaws":
Ponechejte implicitni nastaveni ,Jaw Mode® — ,Automatic®
(viz Obrazek 6)

T )

Table Top Postions (IEC1217) Jaw Matin Limits
Defautt Minimum Mandmum X Overravel Open
Lateral (£} [mm] ] -1000 1000 45 mm 45 mm
Longitudinal (Y) fmm] 1000 -1000 1000 [ Fixed (at default position)
Vertical (Z) [mm] 0 -1000 1000 Y Ovetravel Open
45 mm 43 mm
Jaw Names Jaw Defautts ] Fixed (at default position)

Automatically adapted to MLC
QOvertravel defines how far the jaw can extend beyond the isocenter.
5 lue for all element:
e e e Open defines how far the jaw can retract from the isocenter.
Default Adaptation Margin
Jaw Default Positions (JEC1217)

X 2 mm
Y 5| mm X1 -43 mm X2 43 mm
1 -4 mm Y2 45  mm
Laonte X1, X2: Right hand side in beam’s eye view is postive
[Vlindependent X [Jindependent Y 1, Y2 Gartry side is positive
Page:3/6 [ <Back |[ MNet> | [ Concel |
Obrazek 4 Kontrola a nastaveni implicitnich hodnot celisti (Jaw Defaults) a limitc

pohybu ¢Eelisti (Jaw Motion Limits) dle potieby.
[Beam Profile Editor 7.1]
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i

Convention MLC Limits
| ML Geometry |Bm\nLAB s | Min. Leaf Gap for Dynamic Conformal Arc 06 mm
Min. Leaf Gap for IMRT 0.5 mm
| MLC Model BrainLAB m3 Novalis
| Max. Leaf Speed 10 mmis
MLC Manufacturer BrainLAB [] Use speed limitation for IMRT treatments H
Collimator Angle: 270 deg s Tokerence
Mourting + b vl + Dynamic: Conformal Arc 2 mm IMRT 2 mm
@) From the Frort Light Field
©) From the Left Leaf Shift for Light Field 0 mm www.brainlab.com
) From1he Right Tongue and Groove Size for Light Field 0 mm
X1 [] Export a setup field with each dynamic IMRT field
Gantry Side Fartion of overall deliverny used for setup fisld

Leaf Bank Left B Rght A [ Export & setup field with each step-and-shoot IMRT field

Portion of overall delivery used for setup field

Export a setup field with each static IMRT field

[ Swap Leaf Banks on Export

B A e 300 mm Partion of overall defivery used for setup field
Radiologic Field
Non-Static Treatments i rieere 0 mm
Dynamic Conformal Arc Leaf Shift Dynamic 0 mm
Dynamic IMRT Tongue and Groove Size 0 mm
Step-and-Shoot IMRT @ Standard Static Hzlf Value Thickness of Leaf Material 0 mm
IMRT Defaults Prefered Leaf Positioning
@ Dynamic  (_) Step-and-Shoot Maxc. Beamlet Size 3 mm Prefemed Leaf Adaption @ Outine  ©) Average () Iniine
_ Prefered Home Position ) Left ) Middle Right
[] Migned Beamlets Number of Segments 30
) User Defined (IEC1217) mm
TaG Optimization MNumber af Beamlets to Dverlap 4
Distance Behind Jaws 3 mm
Page:4/6 [ <Back |[ Nex> | [ Cancd |
Obréazek 5 Kontrola a nastaveni preferovaného polohovani lamel (Preferred Leaf

Positioning) dle potreby.
[Beam Profile Editor 7.1]

Properties

Jaw Mode

@ Automatic

Jaw margin: X 2/l 5

" Manual
Jaw position: X1| misc. X2 14
Y1| misc. Y2| misc.

Settings

® i )

[T same jaw value for all elements

Obrazek 6 Kontrola a podle potieby tprava rezimu celisti (Jaw Mode).
[iPlan RT Dose 4.1.2]
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Pro uzivatele iPlan RT Dose 3.0.2
3. V editoru profilu paprsku (Beam Profile Editor) vyberte Vlastnosti (Properties)
— strana ,Pencil Beam + Jaw settings*:
Nastavte implicitni moznosti Celisti ,Jaw options* na variantu automatického
pfizpusobeni MLC = ,Automatically adapted to MLC*
(viz Obrazek 7)

4. Zadejte maximalni velikost Celisti Linac, které jesté kryji mezeru mezi
zavienymi lamelami, v limitech pohybu ¢elisti ,Jaw movement limits“ do poli
prejeti ,overtravel* a otevfeni ,open*

(viz Obrazek 7)

5. Vyberte Vlastnosti (Properties) — strana ,MLC Convention®:
Nastavte preferované umisténi lamely ,Preferred Leaf Positioning“ —
.Preferred home position“ doleva ,Left* nebo doprava ,Right” (nepouzivejte
variantu stfedu ,Middle*)
(viz Obrazek 8)

6. ViPlan RT Dose vyberte skupinu Treatment Group — Properties — zalozka
Celisti ,Jaws":
Ponechejte implicitni nastaveni ,Jaw Mode* — ,Automatic*
(viz Obrazek 9)

[0
-

ECREE

<Back [ MNeis | Cancel |
Obrazek 7 Kontrola a nastaveni implicitnich hodnot celisti (Jaw Defaults) a limitt

pohybu ¢éelisti (Jaw Movement Limits) dle potreby.
[Beam Profile Editor 6.1]
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[~
i

www.brainlab.com

ARARN GFECE AN ERR

Obrazek 8 Kontrola a nastaveni preferovaného polohovani lamel (Preferred Leaf
Positioning) dle potreby.
[Beam Profile Editor 6.1]

Obrazek 9 Kontrola a podle potireby tprava rezimu celisti (Jaw Mode).

[iPlan RT Dose 3.0.2]
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Pro uzivatele BrainSCAN
3. 'V editoru profilu paprsku (Beam Profile Editor) — strana nastaveni Celisti ,Jaw
settings®:
Zadejte maximalni velikost Celisti Linac, které jesté kryji mezeru mezi
zavienymi lamelami, v limitech pohybu ¢elisti ,Jaw movement limits“ do poli
.Zavieno“ — close” a ,otevieno” — ,open”
(viz Obrazek 10)

4. V BrainSCAN vyberte — Parameters — zalozku Celisti ,Jaws*: www.brainlab.com
Ponechejte implicitni nastaveni optimalizace podle tvaru ,Optimize to shape*
(viz Obrazek 11)

!

!

!

I cloze open

[ Y1 IT IT mm
I

i Y2 I -45 I 45 mm
i xt [25 [ 2 | mm
l x2 I -49 I 49 mm
I

|

', —Jaws capable of ... Jaw default posttions

| IV independent X 1 | 43 mm X | 43 mm
|

| ¥ independent Y T2 49 mm XQI 43 mm
|

! <Back [ Nea> | cancel |

Obréazek 10 Kontrola a nastaveni limitd pohybu ¢elisti (Jaw movement limits) dle
potieby.
[Beam Profile Editor, verze starSi nebo rovna 5.31]

Cortormat Beom Propeties )

Dose | Method Jaws |
—Jaw mode —Jaw calculation
" symmetric ' Optimize to shape
" independent X X jaw margin [mm] |8.0 =
" independent Y Y jaw margin [mm] [2.0 =
O [ilgeirifeies [ Use the same jaw values
and Y
for all beams
" Manually enter
jaw wvalues [mm]
xtf19 o xefie A
vi|19 o wz2fis A
ok | cancel |
Obrazek 11 Kontrola a nastaveni vypoctu ¢elisti (Jaw calculation) dle potieby.

[BrainSCAN, verze starsi nebo rovna 5.32]
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V rozvrzeni obrazovek a oznaceni existuji drobné rozdily mezi verzemi editoru Beam
Profile starSimi nez verze 5.31 a verzemi BrainSCAN starSimi nez 5.32. Prosim
vyberte odpovidajici hodnoty.

www.brainlab.com
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