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A AVVISO IMPORTANTE PER LA SICUREZZA

Angolo del gantry non corretto nella revisione del piano focale per i piani XiO IMRT creati con
erogazione MLC dinamica (Focal RFC 33776)

Corretto Quando si inviano i piani XiO IMRT (erogazione MLC dinamica)
funzionamento a Focal, gli angoli del fascio devono essere interpretati correttamente.
del sistema

Problema Quando si inviano i piani XiO IMRT (erogazione MLC dinamica)

a Focal, tutti gli angoli del gantry del fascio vengono impostati

su zero gradi. La distribuzione della dose risulta tuttavia
correttamente visualizzata sulla base degli angoli originali dei
fasci. Quando il paziente viene reinviato a XiO gli angoli originali
del fascio vengono rappresentati correttamente.

Quando si verifica

Il problema si evidenzia con 1 piani XiO IMRT che utilizzano
'opzione di erogazione MLC dinamica.

Perché si verifica

Focal ricerca erroneamente gli angoli memorizzati per segmenti,
non per fascio.

Impatto clinico

Per i piani XiO IMRT che utilizzano l'opzione di erogazione
MLC dinamica, l'applicazione Focal visualizzera tutti gli angoli
del gantry del fascio impostati su zero gradi. La visualizzazione
dell'isodose rimane correttamente rappresentata per gli angoli
originali dei fasci.

Se un piano di questo tipo viene esportato da Focal tramite DICOM,
1 fasci vengono impostati erroneamente con angolo del gantry pari a
zero nel file di esportazione. Se I'utente confronta la visualizzazione
dell'isodose con gli angoli del fascio, la mancata corrispondenza ¢
evidente. Tuttavia, se 'utente revisiona solo la distribuzione della
dose (ad esempio la visualizzazione del fascio ¢ disattivata) quindi
esporta il piano nel sistema R&V, il piano viene esportato con tutti
gli angoli del fascio impostati in modo errato sul valore zero.

Questo avviso di sicurezza ¢ stato stilato poiché, sebbene sia
improbabile che si verifichi il problema senza che venga rilevato,
se tuttavia dovesse verificarsi, potrebbe causare lesioni o
problemi di salute gravi.
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Soluzione I piani IMRT con erogazione MLC dinamica creati in XiO
devono essere esportati da XiO nel sistema R&V.

Questo problema ¢ presente dalla versione 4.51 di Focal e verra
corretto con la versione 4.62.

Distribuire questo avviso a tutti gli utenti del software CMS, all'interno dell'organizzazione,
potenzialmente interessati da questo problema. Gli enti normativi interessati sono stati informati
di questa misura correttiva sul campo.
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