
 
 

LINFCL0003-IT / 2.0 / 06-Oct-10 / RFC 33776 

 
 
 

 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 
funzionamento 
del sistema 

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

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 i piani XiO IMRT che utilizzano 
l'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 visualizzerà 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, 
i fasci vengono impostati erroneamente con angolo del gantry pari a 
zero nel file di esportazione. Se l'utente confronta la visualizzazione 
dell'isodose con gli angoli del fascio, la mancata corrispondenza è 
evidente. Tuttavia, se l'utente revisiona solo la distribuzione della 
dose (ad esempio la visualizzazione del fascio è 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 è 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 è presente dalla versione 4.51 di Focal e verrà 
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. 

 
 



 
 

LINFCL0003-IT / 2.0 / 06-Oct-10 / RFC 33776 

 
 

Sedi nel mondo 
 
 

 
 
 

 

Nord America Giappone 

 Produttore 
Computerized Medical Systems 
13723 Riverport Drive 
Suite 100 
Maryland Heights, MO 63043 
USA 
http://www.cmsrtp.com 
Telefono: 1-314-993-0003 
Numero verde: 1-800-878-4267 
FAX: 1-314-993-0075 
Assistenza clienti: America del Nord, America 
Centrale e America del Sud 
Telefono: 1-800-878-4CMS (4267) 
E-mail: support@cmsrtp.com 

 
CMS, Giappone, K.K. 
Shibaura Renasite Tower 3-9-1, Shibaura 
Minato-ku, Tokyo 108-0023 
Giappone 
Assistenza clienti: Giappone 
Telefono: +0120-009-198 
Fax: +81-03-6722-4233 
E-mail: japan-helpdesk@cmsrtp.com 

Unione Europea Asia 
 
CMS GmbH 
Heinrich-von-Stephan Str. 5 b 
79100 Freiburg 
Germania 
Telefono: +49-761-88188-0 
Numero verde: +800-4000-5000 (solo regionale) 
FAX: +49-761-88188-11 
FAX gratuito: +800-4000-5001 (solo regionale) 
 
Assistenza clienti: Europa, Medio Oriente e Africa 
Telefono: +49-761-88188-0 
E-mail: support-europe@cmsrtp.com 
 

 Rappresentante autorizzato 
 
Paul Shane Bennetts  
M Devices Group  
Marlborough House, Riding Street  
Southport PR8 1EW Regno Unito  
Telefono: (0) 1704 544 944  

 
CMS Worldwide Corp. 
China Information Technology Center, #7A 
455 Fushan Road 
Pudong Area 
Shanghai 200122 
P.R. Cina 
Telefono: 86-21-61600585 
Fax: 86-21-61600584 
 
Assistenza clienti: Cina 
Telefono: +86-215058-1041 
E-mail: support-china@cmsrtp.com  
 
Servizio clienti: Asia, Australia e Nuova Zelanda 
CMS Worldwide Corp  
Suite 15 International Business Centre 
Australian Technology Park 
Eveleigh, Sydney NSW 1430 
Australia 
Telefono: 61-2-9209-4507 
FAX: 61-2-9209-4154 
E-mail: support-australia@cmsrtp.com 


	 
	  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 funzionamento del sistema
	Quando si inviano i piani XiO IMRT (erogazione MLC dinamica) a Focal, gli angoli del fascio devono essere interpretati correttamente. 
	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 i piani XiO IMRT che utilizzano l'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 visualizzerà 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, i fasci vengono impostati erroneamente con angolo del gantry pari a zero nel file di esportazione. Se l'utente confronta la visualizzazione dell'isodose con gli angoli del fascio, la mancata corrispondenza è evidente. Tuttavia, se l'utente revisiona solo la distribuzione della dose (ad esempio la visualizzazione del fascio è 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 è 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. 
	 
	Soluzione
	I piani IMRT con erogazione MLC dinamica creati in XiO devono essere esportati da XiO nel sistema R&V.
	Questo problema è presente dalla versione 4.51 di Focal e verrà 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.
	 
	Sedi nel mondo

