GE Healthcare

AVVISO URGENTE Healthcare Systems
PER LA SICUREZZA NEL SITO e 5o
USA

Rif. interno GE Healthcare: 80128

giovedi 9 dicembre 2010

A: Responsabili dei rischi / amministratori ospedalieri
Direttori dei reparti di Oncologia / Radioterapisti
Fisici delle radiazioni / Dosimetristi / Terapisti

RIF: Advantage Workstation: AdvantageSim - Visualizzazione DRR (Digitally Reconstructed Radiographic)
incostante

GE Healthcare ha recentemente rilevato che puo verificarsi una visualizzazione DRR (Digitally Reconstructed
Radiographic) incoerente quando la funzionalitd DRR viene utilizzata in concomitanza con la funzionalita della
modalitd Isocenter Move (Sposta isocentro) o utilizzata in combinazione con altre funzioni specificate
dell'applicazione AdvantageSim su Advantage Workstation. Queste incoerenze potrebbero influenzare la
sicurezza del paziente. Altre funzioni AdvantageSim non sono interessate. E necessario accertarsi che tutti i
potenziali utenti presso la vostra sede siano a conoscenza di questo problema e delle relative azioni

correttive.

Problema
di sicurezza

Dettagli
del prodotto
in questione

Istruzioni per
la sicurezza

Nell'applicazione AdvantageSim sono stati identificati i seguenti problemi. Vedere
I'Appendice per una spiegazione dettagliata.

1. Quando si utilizza la funzionalitd Center on Cursor (Centra su cursore) in combinazione
con una DRR in alcune versioni di AdvantageSim, la DRR catturata resta fissa nella
posizione originale mentre la DRR attiva si sposta ad una posizione in cui il cursore 3D é
centrato sullo schermo.

2. Quando si utilizza la funzionalita della modalitd Isocenter Move (Sposta isocentro) in
combinazione con una DRR in alcune versioni di AdvantageSim, la DRR catturata resta
fissa nella posizione originale mentre la DRR attiva e correttamente ricalcolata e
mostrata.

3. Quando la serie di immagini € modificata (nell'angolo superiore sinistro di una vista DRR)
mentre si utilizza I'unione DRR, la DRR catturata non é ricalcolata né annullata.

4. Quando si utilizza la funzione DRR unita la visualizzazione della DRR catturata potrebbe
cambiare senza che i parametri di visualizzazione (MIXING e DEPTH CONTROL) siano
aggiornati sullo schermo dopo aver scelto una preimpostazione DRR per la DRR attiva.

5. Quando si crea un nuovo fascio dopo aver utilizzato la fusione DRR su un fascio
precedente, il ritorno al fascio precedente potrebbe causare la mancata visualizzazione
delle annotazioni per BLENDING, MIXING e DEPTH CONTROL.

Il problema di sicurezza n. 1 influenza tutte le Advantage Workstation con AdvantageSim
versioni 5.x, 6.x e 7.x (AdvantageSim MD) fino alla versione 7.7.0 inclusa. Questi prodotti sono
stati distribuiti a partire da agosto 2000.

| problemi di sicurezza da n. 2 a n. 5 influenzano tutte le Advantage Workstation con
AdvantageSim versioni 7.x (AdvantageSim MD) fino alla versione 7.7.0 inclusa. Questi
prodotti sono stati distribuiti a partire da ottobre 2005.

La versione e visualizzata nell'angolo superiore sinistro del pannello di interfaccia utente
sinistro di AdvantageSim.

| problemi di sicurezza 1-3 e 5 possono essere corretti disattivando DRR e quindi
riattivandola per forzarne il ricalcolo e la visualizzazione corretta. Il problema di sicurezza 4
richiede l'impostazione manuale dei parametri DRR invece di utilizzare wuna
preimpostazione.
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Correzione
prodotti

Informazioni
di contatto

Vedere I'Appendice per istruzioni dettagliate relative a ciascun problema di sicurezza.

GE Healthcare correggera tutte le workstation interessate fornendo un aggiornamento
software senza costi per [l'utente. Per limplementazione della correzione, un
rappresentante dell'assistenza GE Healthcare provvederd a mettersi in contatto coni clienti.

In caso di domande riguardanti questa azione correttiva 'sul campo' o le modalita di
identificazione dei dispositivi coinvolti, contattate pure il vostro referente locale delle
funzioni di vendita e/o assistenza tecnica.

Potete anche contattare il Supporto Tecnico di riferimento al numero :
- Nord Ovest: T. 800827164 opz.2 - Fax 800014110

- Nord Est: T. 800827166 opz. 2 - Fax 800917292

- Centro + Sardegna: T. 800827168 opz. 2 - Fax 800917293

- Sud: T. 800827170 opz. 2 - Fax 800917294

- email: ServiceCentreMilanOffice@ge.com

GE Healthcare vi conferma che questo avviso € gia stqto comunicato al Ministero competente.

Il mantenimento di elevati livelli di sicurezza e qualita e la nostra massima prioritd. Per eventuali domande,
contattare immediatamente GE Healthcare.

Grazie,

James Dennison

Vice presidente QARA
GE Healthcare Systems
9900 Innovation Drive

Mail Stop: RP2130

Wauwatosa, WI 53226, USA
James.Dennison@ge.com
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APPENDICE

Problema 1. Quando si utilizza la funzionalita Center on Cursor (Centra su cursore) in combinazione

di sicurezza con una DRR in alcune versioni di AdvantageSim, la DRR catturata resta fissa nella
posizione originale mentre la DRR attiva si sposta ad una posizione in cui il cursore 3D e
centrato sullo schermo.
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Illustrazione 1: Funzione Center on Cursor
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Illustrazione 2: Unioneevidentemente
disallineata DRR che utilizza la funzionalita
Center on Cursor

DRR polmonare con vie respiratorie DRR polmonare con vie respiratorie
evidenziate e unite. Notare la evidenziate e unite. Dopo Center on Cursor,
posizione della carena appena al di posizione della carena disallineata sotto i
sopra dei mirini. mirini.

, v

! L . - 3 vt

Illustrazione 3: DRR fusa senza Illustrazione 4: DRR fusa dall'lllustrazione 3

disallineamento dopo Center on Cursor con disallineamento
non evidente

Istruzioni per La DRR fusa puo essere riallineata per mostrare entrambe le DRR nella posizione corretta
la sicurezza attivando e disattivando la DRR una volta sola utilizzando il pulsante piu a sinistra della
barra degli strumenti del fascio (vedere nel seguito).

Utilizzare il pulsante pil a sinistra per disattivare e attivare la DRR.
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APPENDICE

Problema 2. Quando si utilizza la funzionalita della modalita Isocenter Move (Sposta isocentro) in

di sicurezza combinazione con una DRR fusa in alcune versioni di AdvantageSim, la DRR catturata
resta fissa nella posizione originale mentre la DRR attiva e correttamente ricalcolata e
mostrata.

lllustrazione 5: DRR fusa prima (lato sinistro) e dopo (lato destro) l'utilizzo della modalitd
Isocenter Move (pulsante verde evidenziato) per modificare l'isocentro. L'esempio
rappresenta uno spostamento estremo dell'isocentro per illustrare I'effetto.

Istruzioni per La DRR fusa puo essere riallineata per mostrare entrambe le DRR nella posizione corretta
la sicurezza attivando e disattivando la DRR una volta sola utilizzando il pulsante piu a sinistra della
barra degli strumenti del fascio (vedere nel seguito).

LLLLLL

Utilizzare il pulsante pil a sinistra per disattivare e attivare la DRR.
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APPENDICE

Problema 3. Quando la serie di immagini & modificata (nell'angolo superiore sinistro di una vista
di sicurezza DRR) mentre si utilizza I'unione DRR, la DRR catturata non é ricalcolata né annullata.

Illustrazione 6: unione di fase 0% con fase 0% (lato sinistro) e unione di fase 50% con fase
0% (lato destro). Entrambe mostrano fase 0% nell'‘angolo superiore sinistro

Istruzioni per La DRR fusa puo essere riallineata per mostrare entrambe le DRR nella posizione corretta
la sicurezza attivando e disattivando la DRR una volta sola utilizzando il pulsante piu a sinistra della
barra degli strumenti del fascio (vedere nel seguito).

Utilizzare il pulsante pill a sinistra per disattivare e attivare la DRR.
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APPENDICE

Problema 4. Quando si utilizza la funzione DRR fusa la visualizzazione della DRR catturata potrebbe
di sicurezza cambiare senza che i parametri di visualizzazione (MIXING e DEPTH CONTROL) siano
aggiornati sullo schermo dopo aver scelto una preimpostazione DRR per la DRR attiva.

. Lo W 1o s
lllustrazione 7: DRRiniziale con preimpostazione dell'osso (lato sinistro), visualizzazione
errata dopo la fusione con una preimpostazione diversa (lato destro)

Istruzioni per Per visualizzare correttamente la DRR, & importante che non sia utilizzata una
la sicurezza preimpostazione per la 22 DRR della coppia fusa. Se il problema si & gia verificato, seguire
questa procedura per ripristinare la visualizzazione corretta:

Disattivare l'unione

Selezionare una preimpostazione per la 1@ DRR
Catturare la DRR

Applicare manualmente la fusione e/o la miscelazione
Attivare l'unione

A A o
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APPENDICE

Problema 5. Quando si crea un nuovo fascio dopo aver utilizzato la fusione DRR su un fascio
di sicurezza precedente, il ritorno al fascio precedente potrebbe causare la mancata visualizzazione
delle annotazioni per BLENDING, MIXING e DEPTH CONTROL.

lllustrazione 8: DRR fusa iniziale con annotazione mostrata (lato sinistro), dopo aver
aggiunto un altro fascio I'annotazione unita non & mostrata (lato destro)

Istruzioni per L'annotazione pud essere ripristinata disattivando e attivando la DRR una volta sola
la sicurezza utilizzando il pulsante piu a sinistra della barra degli strumenti del fascio (vedere nel
seguito).

LLLLLL

Utilizzare il pulsante pill a sinistra per disattivare e attivare la DRR.
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