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AVVISO DI SICUREZZA URGENTE

Oggetto: Eclipse™ - | valori SSD effettivi potrebbero
non corrispondere ai valori SSD pianificati
dopo I'approvazione del piano

Nome commerciale del prodotto interessato: Eclipse

Identificatore FSCA: CP-02672
Data di notifica: tbd
Tipo di azione: Notifica

Dettagli sui dispositivi interessati:

Software client del sistema di pianificazione del trattamento Eclipse versioni da 8.0 a 8.6
Vedere I'Appendice per i numeri di serie.

Descrizione del problema

Il presente documento segnala la seguente anomalia nelle versioni da 8.0 a 8.6 del software
Eclipse: un flusso di lavoro approvato per un particolare piano puo causare una differenza tra il
valore SSD previsto e il valore SSD trasmesso al sistema di somministrazione del trattamento.

Anomalia

Nella tabella Eclipse e RT Chart, per ciascun campo vi sono due valori SSD nella finestra di
dialogo Field Properties (Proprieta del campo): Actual SSD (SSD effettivo) e Planned SSD
(SSD pianificato).

e |l valore SSD pianificato viene calcolato da Eclipse in base alla configurazione
geometrica del campo e non puo essere modificato.

¢ |l valore SSD effettivo & definito dall’'utente ed € indipendente dal valore SSD pianificato.
Per nuovi campi creati nello spazio di lavoro Field Setup (Configurazione del campo),
non esiste alcun valore SSD effettivo. Per i campi ottenuti, ad esempio, da una
simulazione, il valore SSD effettivo corrisponde al valore SSD misurato durante la
simulazione stessa e puod essere modificato dopo che il piano € stato approvato per il
trattamento.

Quando si da a un piano lo stato Planning Approved (pianificazione approvata) in Eclipse,
entrambi i valori sono visualizzati affiancati e sono trattati in un modo particolare.

e Se i campi dei valori SSD effettivi sono vuoti, i valori SSD pianificati vengono copiati in
tali campi e I'utente pud accettarli o sostituirli immettendo altri valori.

e Seivalori SSD effettivi esistono gia al momento dell’approvazione, compare un
indicatore giallo accanto al campo del valore SSD effettivo e I'utente puo indicare,
selezionando una casella di controllo, se i valori devono essere mantenuti; se invece
decide di cambiarli, pud immettere manualmente i valori previsti.

e In entrambi i casi, il valore SSD effettivo non € fissato finché il piano non viene
approvato.
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Tuttavia, se I'approvazione del piano viene eseguita usando la funzione RT Chart del sistema
Aria anziché Eclipse, l'interfaccia utente € diversa e durante I'approvazione del piano I'utente
non vede entrambi i valori. Eventuali valori esistenti nel campo dei valori SSD effettivi
rimangono; quindi, gli aggiornamenti apportati ai valori SSD pianificati in Eclipse, nel caso di
una revisione del piano, ad esempio, non vengono rispecchiati automaticamente nei valori SSD
effettivi. Poiché sono i valori SSD effettivi quelli che vengono trasmessi alla macchina del
trattamento, esiste il rischio che le informazioni SSD utilizzate per la configurazione del
trattamento siano diverse da quelle previste per il piano del trattamento.

A titolo di esempio, si consideri un piano adiuvante con fascio elettronico per un trattamento
della colonna vertebrale. Spesso questo consiste di un campo per trattamento singolo con una
configurazione di valori SSD fissati. Si supponga che questo campo sia creato inizialmente in
Eclipse con un valore SSD pianificato di 100 cm. Il piano riceve lo stato Planning Approved in
Eclipse e l'utente accetta i valori SSD effettivi, inseriti automaticamente, di 100 cm (copiati dai
valori SSD pianificati). La funzione RT Chart visualizza i valori SSD effettivi nel campo
Parameters Workspace (Spazio di lavoro parametri) e questo valore viene trasmesso al sistema
di somministrazione del trattamento. Il piano viene quindi utilizzato per il trattamento con il
paziente sottoposto a un fascio elettronico di valori SSD pari a 100 cm come previsto.

In seguito, il piano viene modificato e il valore SSD viene cambiato in 102 cm in Eclipse. Il
valore SSD pianificato € di 102 cm, ma il valore SSD effettivo & ancora uguale a 100 cm. Se
l'utente va alla funzione RT Chart per impostare lo stato Planning Approved, anziché approvare
il piano in Eclipse, non vedra la differenza tra i valori SSD e potrebbe approvare il piano anche
se il valore SSD effettivo & pari a 100 cm e non a 102 cm come previsto. Se le informazioni sul
piano del trattamento sono trasmesse al sistema di somministrazione del trattamento e la
differenza tra i valori SSD non viene rilevata con altri metodi (vedi Azione dell’'utente
raccomandata, qui sotto), l'utente potrebbe non riuscire a impostare il paziente in base al nuovo valore
SSD e quindi il paziente potrebbe ricevere un livello imprevisto di dosi di radiazione.

Azione dell’'utente raccomandata

e Gli utenti di Eclipse devono impostare lo stato Planning Approved in Eclipse, che
durante I'approvazione del piano visualizza sia i valori SSD effettivi che quelli pianificati;
verificarli entrambi prima di approvare il piano.

¢ Gli utenti di Eclipse devono verificare i valori SSD nel rapporto sul piano di trattamento
Eclipse prima di approvare il piano per il trattamento o di procedere con la
somministrazione del trattamento. Questo rapporto contiene sia i valori SSD effettivi che
quelli pianificati.

e Prima di approvare il piano con la funzione RT Chart, verificare sia i valori SSD effettivi
che quelli pianificati nel campo Parameters Workspace selezionando la scheda Field
Parameters > Geometry (Parametri del campo > Geometria). Il campo Parameters
Workspace della funzione RT Chart visualizza solo il valore SSD effettivo; verificare
entrambi i valori SSD prima di approvare il piano.

e Prima del trattamento, l'utente deve verificare i valori SSD previsti durante il calcolo
indipendente delle UM.
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o Gli utenti di Eclipse devono rifamiliarizzare con i concetti alla base dei valori SSD effettivi
e pianificati consultando la seguente documentazione:

o External Beam Planning Reference Guide, Chapter 11 (v8.0-8.6), Fields, Adding
Static Fields to Plans, Default Field Parameters, Actual and Planned SSD Values
(Guida di consultazione per la pianificazione del fascio esterno, Capitolo 11
(v8.0-8.6), Campi, Aggiunta di campi statici al piano, Parametri predefiniti del
campo, Valori SSD effettivi e pianificati)

o0 External Beam Planning Reference Guide, Chapter 23 (v8.0) / 24 (v8.1) /
25 (v8.5-8.6), Evaluating Plans, Approving External Plans for Treatment, Plan
Approval Statuses, Planning Approved Status (Guida di consultazione per la
pianificazione del fascio esterno, Capitolo 23 (v8.0) / 24 (v8.1) / 25 (v8.5-8.6),
Valutazione dei piani, Approvazione dei piani esterni per il trattamento, stati di
approvazione del piano, stato di pianificazione approvata)

Azioni Varian

e Con il presente documento, Varian sta informando tutti i clienti che potrebbero
interessati a questo problema.

e Con il presente documento, Varian sta anche informando tutti gli utenti dei sistemi
interessati riguardo gli interventi appropriati.

¢ |l funzionamento del prodotto é stato migliorato nella versione 8.9.

Il contenuto della presente lettera dev’essere portato a conoscenza del personale
interessato nel reparto di radioterapia.

Varian si scusa per eventuali inconvenienti e ringrazia in anticipo per la cooperazione. Se sono
necessari ulteriori chiarimenti, contattare I'ufficio Varian locale per I'assistenza clienti o il
responsabile di area.

Il firmatario conferma che questa nota € stata inviata all’Ente normativo appropriato.

Michael Pignataro, Manager Reporting and Corrections Data
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Varian Oncology Help Desk — Contatti

Telefono: USA e Canada: 1-888-VARIANS (1 888 827 4265)
Europa: +41 41 749 8844

Indirizzi email: America del nord: support-americas@varian.com
Australia/Nuova Zelanda: support-anz@varian.com
Europa: support-emea@yvarian.com
Asia sudorientale: seasia.apps.helpdesk@varian.com
Cina / Asia: china.apps.helpdesk@varian.com
Giappone: japan.apps.helpdesk@varian.com
America Latina: soporte.al@varian.com

Internet: Sito clienti Oncology Systems: www.myvarian.com
Sito pubblico Varian Medical Systems: www.varian.com
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APPENDICE
ELENCO DEI NUMERI DI SERIE DEI DISPOSITIVI INTERESSATI
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