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CORREZIONE URGENTE PER DISPOSITIVO MEDICALE
AVVISO URGENTE PER LA SICUREZZA DEL CAMPO

Oggetto: Possibile calibrazione invertita della lettura delle
posizioni del collimatore
Nome commerciale del prodotto

interessato: Tutti gli acceleratori lineari Clinac®, Trilogy®,
Trilogy TX™ e Novalis Tx™

Riferimento/identificativo FSCA: CP-04644

Data della notifica: Da definire

Tipo di intervento: Solo notifica

Informazioni sui dispositivi interessati: Consultare la pagina dell'appendice.

Descrizione del problema

Lo scopo della presente lettera & avvisare della presenza di un problema rilevato negli acceleratori
lineari Varian sopra elencati che potrebbe causare la calibrazione invertita della lettura delle
posizioni angolari del collimatore, invertendo le posizioni a 90° e a 270° (vedere la Figura 1).
Cio potrebbe causare potenzialmente un trattamento paziente con un‘angolazione errata del
collimatore per tutti gli angoli diversi da 0° IEC. Il presente avviso fornisce una descrizione del
problema, le azioni da intraprendere per evitare o mitigare gli effetti del problema e le procedure
che Varian intende adottare per risolvere il problema.
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Figura 1 — Calibrazione corretta ed errata delle letture del collimatore

Riferimenti bibliografici:
1. Guida tecnica di riferimento Clinac, numero di parte 1106795-09, Aprile 2010

Numero di parte Varian CP-04644 Rev. A paginaldi5



CORREZIONE URGENTE PER DISPOSITIVO MEDICALE
AVVISO URGENTE PER LA SICUREZZA DEL CAMPO

Possibile calibrazione invertita della lettura delle posizioni del collimatore

Dettagli

Nella guida tecnica di riferimento Clinac (rif. 1, ma inclusa anche in tutte le revisioni piu recenti),
Varian fornisce le istruzioni necessarie per eseguire la calibrazione delle letture delle posizioni
(PROs, Position ReadOuts), tra cui sono incluse le istruzioni per calibrare la lettura delle
posizioni della rotazione del collimatore. Varian € a conoscenza di almeno un incidente in caso
di calibrazione invertita del collimatore con inversione delle posizioni 90° e 270°.

In questo caso il paziente potrebbe essere trattato con un angolo errato del collimatore.
La deviazione dall'angolo corretto del collimatore dipende dall'angolo bersaglio. Nella tabella 1
sono riportati diversi esempi.

Angolo Angolo Deviazione
bersaglio effettivo
0° IEC 0° IEC 0°

5 355 10

30 330 60

90 270 180
345 15 30
315 45 90
270 90 180

Tabella 1 — Esempi di deviazioni degli angoli del
collimatore in caso di calibrazione invertita della
lettura delle posizioni. Tutti gli angoli sono in
scala IEC.

In caso di calibrazione invertita, se si tenta di spostare automaticamente il collimatore in remoto,
la posizione target non viene raggiunta. In questo caso il collimatore ruota nella direzione opposta
per raggiungere I'angolo bersaglio e raggiunge il limite meccanico prima dell'angolo bersaglio.
Utilizzando questo errore di movimento automatico in remoto, Varian aveva precedentemente
sviluppato un test di spostamento automatico ("auto go-to") per verificare che la calibrazione del
collimatore non fosse invertita. Tuttavia, questo test non & attualmente documentato nella guida
tecnica di riferimento Clinac.

Si noti che la deviazione dell'angolo del collimatore e visibile all'utente per la maggior parte delle
configurazioni del paziente se viene eseguita la conferma visiva del campo o se si acquisisce
un‘'immagine portale.
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Azioni dell'utente consigliate

1. Interventi di manutenzione eseguiti da personale qualificato:

Varian consiglia fortemente di far eseguire interventi di manutenzione sugli acceleratori
lineari Varian esclusivamente da personale qualificato adeguatamente formato per la
manutenzione e autorizzato dal proprietario.

2. Verificare sempre la calibrazione del collimatore:

Ogni volta che si esegue la calibrazione della lettura delle posizioni del collimatore,
verificare sempre che I'angolo del collimatore non sia calibrato in modo invertito eseguendo
i controlli indicati di seguito:
e Per diversi angoli del collimatore, verificare che la lettura del display digitale
corrisponda alla scala meccanica.
o Allontanare il collimatore di 10° dal centro e portarlo in posizione target centrale
utilizzando la funzione Auto-go (Spostamento automatico) in Clinac Service
Mode > Motions > Gantry Automatic (Modalita assistenza Clinac > Movimenti >
Gantry automatico). Se il collimatore si sposta automaticamente verso uno dei
due limiti anziché verso la posizione target, la calibrazione € invertita e deve
essere corretta.

Azioni di Varian

1. Il presente documento ha lo scopo di:

e Avvisare tutti i clienti che possono essere interessati da questo problema.
e Fornire istruzioni aggiornate per la calibrazione del display del collimatore.

2. Varian aggiornera le future revisioni della guida tecnica di riferimento Clinac per fornire
istruzioni aggiornate sulla calibrazione del display del collimatore. La guida tecnica di
riferimento Clinac aggiornata non verra distribuita ai clienti esistenti, in quanto il presente
documento PNL-FSN fornisce le istruzioni aggiornate.

Si prega di comunicare il contenuto della presente lettera al personale interessato del
reparto di radioterapia.

Ci scusiamo per il disagio e vi ringraziamo in anticipo per la collaborazione. Per eventuali
chiarimenti, vi invitiamo a contattare il responsabile di zona dell'Assistenza clienti Varian.

Il sottoscritto conferma che la presente lettera é stata inoltrata all'ente competente.

Michael Pignataro, responsabile segnalazioni e correzioni Data
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Recapiti del Varian Oncology Help Desk:

Telefono:

E-mail:

Internet:

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

Nord America: support-americas@varian.com
Australia/Nuova Zelanda: support-anz@varian.com
Europa: support-emea@varian.com

Sud Est asiatico: seasia.apps.helpdesk@varian.com
Cina/Asia: china.apps.helpdesk@varian.com
Giappone: Japan.Apps.Helpdesk@varian.com
America Latina: soporte.al@varian.com

sito clienti Oncology Systems — www.myvarian.com
sito pubblico Varian Medical Systems — www.varian.com
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APPENDICE A
ELENCO DEI NUMERI DI SERIE
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