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Avviso urgente sulla sicurezza
Dispositivo interessato: Importazione DICOM per Oncentra Visir

FSCA-FPR236966
Consigli relativi all’uso di Oncentra Visir

1D localita: Data:

Dettagli dei dispositivi interessati:
Importazione DICOM per tutte le revisioni di Oncentra Visir.

Descrizione del problema:

Un fascio dotato di una coppia di ganasce simmetriche e di una coppia di ganasce asimmetriche viene visualizzato come un
fascio simmetrico da Oncentra Visir se la coppia di ganasce simmetriche viene inviata per ultima a Oncentra Visir.

Questo errore di visualizzazione puo confondere I'utente e indurlo a introdurre modifiche errate nel piano.

Per dettagli al riguardo, consultare il Customer Information Bulletin (Bollettino informativo per il cliente) CIB-OTP
555.00091CIB-00.

Consigli sull’azione da parte dell'utente
Si consiglia vivamente di eseguire una delle operazioni indicate di seguito.
A. Laddove possibile durante la pianificazione dei fasci asimmetrici, impostare sempre la dimensione del fascio si
asimmetrico in entrambe le direzioni.
- oppure -
B. In Oncentra Visir, commutare la modalita collimatore su asimmetrica facendo clic sul pulsante di scelta
Asymmetrical (Asimmetrico) quando il fascio viene indicato come asimmetrico.
- oppure -
C. Dopo aver impostato correttamente le dimensioni del fascio nei campi Beam Size (Dimensioni fascio), ignorare
I'indicazione simmetrica sotto Collimator Mode (Modalita collimatore).

Trasmissione del presente avviso sulla sicurezza

Il presente avviso deve essere trasmesso a tutti coloro che devono sapere riguardo a questa revisione disponibile allinterno
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 I'esistenza del presente avviso e dell'azione ad esso correlata per un periodo atto a garantire
I’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.
Il sottoscritto conferma che il presente avviso € stato notificato all’ente normativo pertinente.
Augurandoci che queste informazioni vi siano utili, porgiamo

Cordiali saluti,

2y

Nucletron BV
Guido Ligthart
Senior Quality Engineer
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Titolo

Fascio asimmetrico
contrassegnato come simmetrico

Destinazione

Oncentra® Visir* v1.5 to v2.1 SP4

Gruppo target

Utenti di Oncentra® Visir*con DICOM Import
per Visir e IMCON
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* In questo bollettino viene utilizzato il nome Oncentra® Visir, che é il norme attuale del prodotto.
Notare che in versioni precedenti questo prodotto appariva con il nome Oncentra Record, Oncentra
RV e Helax-VISIR.

1 Cronologia documenti

Revisione |[Autore Ragione della modifica Modifiche
00 GLT FPR 236966 Non applicabile

2 Destinazione del bollettino

Nucletron consiglia di aggiungere questo bollettino alle copie cartacee del “Manuale dell’utente di
SPOT Pro v3.0” (codice 091.925IT).

3 Documenti correlati

Riferimento Revisione |Descrizione

192.802ENG * Guida in linea di Oncentra Visir v2.1
* Ultima versione

4 Oggetto

Nella scheda Geometrical Set Up (Impostazione geometrica) della schermata Beam (Fascio) in TSB
(Target, Series, Beam), la modalita collimatore in alcuni casi viene visualizzata come simmetrica
quando il fascio & asimmetrico.

La figura in basso illustra un esempio di questo problema.
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Oncentra Record - Data entry - Target, Series and Beams : 117 | Asym Flag Not Set| NN

ClinProg, Select Pabient  Actions  Series-Beam Functions  Print Help  Close

| ‘ | [ Show Beam Yersions @‘@‘ ‘.4}:‘ n|x‘ ?
[ A1l Target vol., Series, Beams (Ver) Beam no: 3 Versionno.: 1  Treatmentunit: LA02  Radiation quality: X6
=@ 1: Target -
LLD T Saies General Geometrical setup | MLC | Beam modifiers
A o Display mode
. . kd  Unit Configured W
Il fascio viene
visualizzato istancs: 1000
erroneamente come [t i
n Dist: [961 rom
Treatment technique
& Static & " o Y
Gantry angle (staristop) 27 i &
Collimator angle 6 i
Collimator mode View
& Symmetrical  Asymmetrical £ Main Collimators (BEV) & Unit
Boam size Le corrette
w108 omoar mm sz | mm dimensioni del
v O L o o fascio vengono
W MLC . . .
[ Beams faroups (not terminated) visualizzate nei
/4 1:Field 1 Table position X
/A 2 Field 2 Translation Rotation
/A 3 Field 3 [~ Relative to reference point ‘ j Table Iso. angle 358 -
/A 4 Field4 3
Height 0 mm Tahle Top angle 0
Lateral o mm
Longitudinal ] mm
& MU: w: [27 o | T [27 Signature: | SYS

5 Identificazione

Questo problema & presente nellimportazione DICOM per Oncentra Visir v1.5, v2.0, v2.1
(da SP 1 a 4).

I problema si verifica nelle seguenti condizioni:
Il piano di trattamento viene importato in Oncentra Visir per mezzo dell’interfaccia DICOM.
Il piano di trattamento contiene un’impostazione asimmetrica per una delle coppie di ganasce
e un'impostazione simmetrica per 'altra coppia di ganasce del collimatore. Questo puo
avvenire solo se il sistema di pianificazione del trattamento contiene diverse impostazioni di
simmetria per le dimensioni X e Y.

Il problema non sempre si verifica nelle condizioni suindicate. Dipende anche dall'ordine in cui le
impostazioni vengono ricevute da Oncentra Visir.

Le etichette DICOM per la simmetria del fascio vengono definite dal sistema di pianificazione del
trattamento. Il problema si verifica quando un elemento asimmetrico precede I'elemento simmetrico
nel file DICOM importato. L’etichetta DICOM interessata € RTBeamlimitingDevice Type (300a,00b8).

6 Conseguenze

Poiché riguarda solo la visualizzazione, questo problema non ha conseguenze dirette per 'uso di
Oncentra Visir. Tuttavia, la visualizzazione errata potrebbe creare confusione per 'utente.

ATTENZIONE:

Non fare clic sul pulsante di scelta Asymmetrical (Asimmetrico) e poi sul pulsante di scelta
Symmetrical (Simmetrico). In tal caso Oncentra Visir ridimensionera il fascio in base alle
dimensioni simmetriche.
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7 Soluzioni

Vi sono diverse soluzioni per questo problema.

A. Laddove possibile durante la pianificazione dei fasci asimmetrici, impostare sempre la
dimensione del fascio si asimmetrico in entrambe le direzioni.

- oppure -

B. In Oncentra Visir, commutare la modalita collimatore su asimmetrica facendo clic sul pulsante
di scelta Asymmetrical (Asimmetrico).

ATTENZIONE:

Non fare clic sul pulsante di scelta Symmetrical (Simmetrico) subito dopo. In tal caso Oncentra
Visir ridimensionera il fascio in base alle dimensioni simmetriche.

- oppure -

C. Dopo aver impostato correttamente le dimensioni del fascio nei campi grigi Beam Size
(Dimensioni fascio), ignorare l'indicazione simmetrica sotto Collimator Mode (Modalita
collimatore).

8 Risoluzione

Il problema sara risolto in un Service Pack per Oncentra Visir v2.1.
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