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AZIONE CORRETTIVA URGENTE PER DISPOSITIVI MEDICI  
AVVISO DI SICUREZZA URGENTE 

 
Oggetto:   Albero motore del gomito del braccio 

Exact 
Nome commerciale del prodotto interessato: On-Board Imager® 

Versione(i)/Lotto(i) interessati:  Motori del gomito tipo 01 

Riferimento/Identificativo FSCA:  CP-14167 

Data di notifica:  20/03/2014 

Tipo di azione:  Notifica e correzione 

 
Descrizione del problema:  
Varian ha ricevuto tre segnalazioni che riportavano la rottura dell'albero motore del gomito tipo 
01 dei bracci Exact utilizzati nel dispositivo On-Board Imager® [OBI], provocata dal 
tensionamento eccessivo della cinghia. Tale tensionamento eccessivo sarebbe stato applicato 
durante interventi di manutenzione. Questa rottura consentirebbe al braccio Exact di oscillare 
liberamente per azione della gravità. Il presente avviso fornisce una descrizione del problema, 
le azioni da intraprendere per evitare o mitigare il problema e le procedure che Varian Medical 
Systems sta adottando per risolvere il problema. 
 
Ad oggi, non sono state segnalate lesioni. Queste rotture potenziali interessano solo i motori del 
gomito tipo 01. I motori del gomito tipo 02 di generazione successiva non sono interessati. 
TrueBeam non è interessato. Sta ricevendo questa comunicazione perché il Suo acceleratore  
è stato spedito con i motori del gomito tipo 01 OBI.  
 
Dettagli 
Nelle tre rotture note, il tensionamento eccessivo della cinghia ha provocato nel tempo la rottura 
dell'albero motore. Questa rottura ha consentito al raccordo a gomito del braccio Exact di 
oscillare liberamente per azione della gravità. Potrebbe essere visualizzato il messaggio "kV 
detector elbow axis not calibrated" (Asse del gomito detettore kV non calibrato) o "kV source 
elbow axis not calibrated" (Asse del gomito sorgente kV non calibrato), oppure l'utente può 
sentire uno stridìo o un suono metallico al momento o subito prima della rottura.  
 
Le lesioni potenziali provocate al paziente dalla sorgente kV dipendono dal sito anatomico 
trattato e dall'altezza del lettino. Il rischio è maggiore quando la sorgente di raggi X OBI  
è estesa o retratta mentre si trova sopra il paziente. Un'analisi geometrica ha determinato che 
quando il lettino è posizionato per un trattamento del bacino [es. trattamenti prostatici], la testa 
del paziente potrebbe essere posizionata all'interno dell'arco percorso dalla sorgente kV. Se la 
sorgente kV dovesse colpire la testa o il mento del paziente, potrebbe causare una frattura.  
I trattamenti del bacino con posizioni verticali del lettino a meno di 10 centimetri al di sotto 
dell'isocentro hanno il potenziale di lesioni maggiore. 
 
Per il braccio del detettore kV e il braccio del detettore MV, la forza generata  
è significativamente inferiore a causa della massa inferiore del braccio e della normale distanza 
per l'imaging clinico. La forza generata potrebbe potenzialmente provocare dei lividi, ma  
è improbabile che provochi lesioni facciali.  
 
Azione consigliata per l'utente 
Fino a quando Varian non ispeziona i bracci Exact OBI, gli operatori non devono estendere  
o ritrarre il braccio della sorgente kV quando questo si trova sopra un paziente. Prima di 
estendere o ritrarre il braccio, gli operatori devono assicurarsi che il gantry sia posizionato in 
modo che la sorgente kV si trovi lateralmente o sotto il lettino del paziente. 
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Nelle sue istruzioni, Varian indica attrezzature specifiche per il tensionamento delle cinghie del 
motore del braccio Exact. I siti che eseguono autonomamente gli interventi di manutenzione o 
che utilizzano un fornitore di assistenza di terze parti devono assicurarsi di seguire le istruzioni 
di assistenza Varian. Per eventuali domande, contatti il Responsabile dell'Assistenza clienti 
Varian Medical Systems di zona o regionale. 
 
Azioni di Varian Medical Systems: 
Con il presente documento, Varian sta informando tutti gli operatori interessati da questo 
problema. 
 
Un rappresentante dell'Assistenza clienti Varian Medical Systems programmerà una visita per 
verificare la tensione delle cinghie dei motori del gomito tipo 01 di tutti i bracci Exact OBI e MV. 
Nel caso in cui venissero individuate cinghie con tensionamento eccessivo, il motore del gomito 
sarà sostituito con un motore del gomito tipo 02.  
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Per soddisfare i requisiti regolatori, Le chiediamo di completare il modulo di Conferma ricezione 
avviso allegato e restituirlo a Varian Medical Systems via e-mail all'indirizzo 
returnresponse@varian.com. 
 
Ci scusiamo per il disagio e la ringraziamo in anticipo per la collaborazione. Se desidera ulteriori 
chiarimenti, contatti il Responsabile dell'Assistenza clienti Varian Medical Systems di zona  
o regionale. 
 
Il sottoscritto conferma che la presente lettera è stata inoltrata all'ente competente. 

      
 
 
Jeff Semone        
Sr Director, Regulatory Affairs Post Market Surveillance 
 
Recapiti del Varian Oncology Help Desk: 
   Telefono: USA e Canada: 1.888.VARIAN5 (888.827.4265)  
 Europa: +41 41 749 8844 
 
   E-mail: Nord America: support-americas@varian.com 
 Australia/Nuova Zelanda: support-anz@varian.com 

Europa: support-emea@varian.com 
Sud Est Asiatico: support-sea@varian.com 
Cina e Asia: support-china@varian.com 
Giappone: support-japan@varian.com 
America latina: soporte.al@varian.com 

Questo documento contiene informazioni importanti per l'uso continuato corretto e 
sicuro dell'apparecchiatura.  
 Conservi una copia del documento unitamente alle istruzioni d'uso del prodotto più 

recente. 
 Notifichi il contenuto di questa lettera al personale competente che lavora nel suo 

reparto di radioterapia. 
 Per riferimento futuro, il presente documento sarà pubblicato sul sito web di 

assistenza clienti Varian Medical Systems: http://www.MyVarian.com. 


