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Avviso urgente sulla sicurezza
FPR270830-FSCA

Consigli relativi all’'uso di Oncentra Brachy

Dettagli dei dispositivi interessati
Oncentra Brachy versione 3.3 SP1 e 3.3 SP2.

Descrizione del problema

Se un piano per brachiterapia in Oncentra Brachy viene normalizzato con il metodo "box da 5 mm" e il fattore
F viene impostato su un valore diverso da 1, il fattore F non viene preso in considerazione per il calcolo dei
tempi di stazionamento.

Tuttavia il fattore F viene utilizzato per il calcolo delle linee di isodose.

In base all'impostazione del fattore F si pu6 quindi avere o un sottodosaggio o un sovradosaggio per il
paziente.

Per ulteriori dettagli consultare il comunicato di informazioni per il cliente 555.00151CIB-00.

Consigli sull’azione da intraprendere da parte dell'utente
Si consiglia vivamente |'utente di non usare il metodo di nhormalizzazione "box da 5 mm" in combinazione con
un fattore F diverso da 1.

Trasmissione del presente avviso sulla sicurezza

Il presente avviso deve essere trasmesso a tutti coloro che devono essere informati al riguardo all’interno
dell’organizzazione e/o a qualsiasi organizzazione alla quale sono stati trasferiti i dispositivi potenzialmente
interessati.

Trasmettere il presente avviso ad altre organizzazioni sulle quali questa azione si ripercuote.

Continuare a far presente |'esistenza del presente avviso e dell'azione ad esso correlata per un periodo atto
a garantire l'efficacia dell’azione correttiva.

Referente

Nucletron BV

PO Box 930

3900 AX VEENENDAAL

Olanda

Tel.: +31 318 557 111

Fax: +31 318 557 361

E-mail: OncoSupport@nl.nucletron.com

Per eventuali quesiti, rivolgersi al rappresentante Nucletron di zona.
1l sottoscritto conferma che il presente avviso € stato notificato all’ente normativo pertinente.
Augurandoci che queste informazioni vi siano utili, porgiamo

cordiali saluti,

Nucletron BV
Guido Ligthart
Senior Quality Engineer

Registrato 30085856 | V.A.T. N.: NL 005076511 B 01
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1 Cronologia documenti

Revisione |Data della versione Ragione della modifica Modifiche

00 02-2010 FPR 270830 Non applicabile

2 Destinazione del bollettino

Nucletron consiglia di aggiungere questo bollettino alle copie cartacee del Manuale dell’'utente di
Oncentra Brachy (codice 192.718ENG).

3 Documenti correlati

Riferimento Revisione |Descrizione
192.718ENG * Oncentra Brachy - Manuale dell’'utente
192.735ENG * Oncentra Brachy - Guida in linea

* Ultima versione

4 Oggetto

Seguendo una specifica sequenza di operazioni il calcolo dei tempi assoluti di stazionamento non

e corretto. Questo si verifica solo quando si seleziona il metodo di normalizzazione "box da 5 mm" e si
modifica il fattore F. Sebbene il fattore F venga modificato e le linee di isodose mostrino la situazione
cambiata, i tempi assoluti di stazionamento per posizione della sorgente usano ancora il fattore F pari
a 1,00.

In Case Explorer le posizioni attive mostrano i tempi assoluti di stazionamento scorretti per posizione
della sorgente. Anche la stampa del trattamento mostra tempi assoluti di stazionamento scorretti per
posizione della sorgente, nonostante il fattore F venga mostrato correttamente modificato.

5 Identificazione

Questo comportamento scorretto si verifica solo con Oncentra Brachy versioni 3.3 SP1 e SP2 e non
con le versioni precedenti.

Il metodo di normalizzazione "box da 5 mm" definisce un box intorno all'impianto con un margine di
5 mm. Con questo metodo il valore di isodose del 100% € impostato sulla dose piu elevata della
superficie del box creato.

Il fattore F ¢ il rapporto tra la dose di normalizzazione e la dose (media) nei punti utilizzati per la
normalizzazione.

6 Conseguenze

Quando si usa il fattore F nella sequenza descritta sopra con valori inferiori a 1,00, si puo verificare un
sottodosaggio; di conseguenza quando si usa il fattore F superiore a 1,00, si puo verificare un
sovradosaggio.
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7 Limitazioni e soluzioni

Soluzione: non usare il metodo di normalizzazione "box da 5 mm" in combinazione con un fattore F
diverso da 1,00. Utilizzare un altro metodo di normalizzazione disponibile (paziente, applicatore

o punti di dose). Quando si utilizza uno di questi metodi di normalizzazione, il calcolo & corretto pur
modificando il fattore F.

Se si deve usare il metodo di normalizzazione "box da 5 mm" in combinazione con un fattore F
diverso da 1,00, esiste una soluzione alternativa: prima di approvare il piano, chiudere I'attivita Brachy
Planning. Salvare il piano. Riaprire I'attivita Brachy Planning per questo piano specifico. A questo
punto i tempi assoluti di stazionamento vengono calcolati correttamente in base al fattore F.

8 Risoluzione
Questo problema sara corretto nella prossima versione di Oncentra Brachy.
Si consiglia di verificare i piani di trattamento esistenti (creati in Oncentra Brachy 3.3 SP1 e SP2),

soprattutto i tempi assoluti di stazionamento, se questi piani di trattamento vengono creati con |l
metodo di normalizzazione "box da 5 mm" in combinazione con un fattore F diverso da 1,00.

9 Per contattarci

E-mail: oncosupport@nucletron.com
Visitate il nostro sito Web all'indirizzo: http://www.nucletron.com ed effettuate la registrazione tramite
MyNucletron
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