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Korekta dotyczgca urzadzenia medyczneqo
Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Temat: Cyfrowe przyspieszacze liniowe typu PRIMUS™, ONCOR™ i ARTISTE™ —
modyfikacja stotu terapeutycznego 550 TxT™ Treatment Table

Do wiadomosci: Oddziatu Radioterapii

Szanowni uzytkownicy!

Celem niniejszego listu jest poinformowanie o modyfikacji stotu terapeutycznego
550 TxT™ Treatment Table. Ustalono, ze zakupiony przez Panstwa system jest jednym z
systemow, w ktérych wymagane jest zastosowanie wspomnianej modyfikaciji.

Na czym polega problem?

Otrzymalismy informacje o nastepujgcym zagrozeniu: mozliwe jest uwiezienie i Scisniecie
palcoéw pacjenta albo operatora miedzy blatem stotu a dolng rama stotu terapeutycznego
550 TxT™ Treatment Table.

Dodatkowo z niezaleznego zrédta otrzymaliSmy sprawozdanie z uszkodzenia przewodu,
ktory znajduje sie wewnatrz stotu terapeutycznego 550 TxT™ Treatment Table, na skutek
kontaktu tego przewodu z poruszajgcym sie podzespotem. W wyniku tego uszkodzenia
doszto do =zwarcia, ktore spowodowato przegrzanie pitytki drukowanej ukfadow
elektronicznych wewnatrz podstawy stotu.

Jakie kroki podjeta firma Siemens w celu rozwiazania tego problemu?

Firma Siemens przygotowata plan modyfikacji zakupionego przez Panstwa stotu
terapeutycznego 550 TxXT™ Treatment Table. Przedstawiciel serwisu Siemens
zmodyfikuje mocowania blatow TT-A, TT-D, TT-M i TT-S, aby zwiekszy¢ odlegtosé
miedzy blatem stolu a ramg podstawy do ponad 25 mm, co skutecznie wyeliminuje
zagrozenie uwiezienia i SciSniecia palcow w tej szczelinie. Na skutek tej modyfikaciji
najnizsza mozliwa pozycja stotu bedzie wieksza o 15 mm.

Opisana modyfikacja obowigzuje wylgcznie w przypadku dostarczanych przez firme
Siemens blatow TT-A, TT-D, TT-M i TT-S. Jesli konkretny system jest wyposazony w inny
blat stotu, ktoéry nie zostat dostarczony przez firme Siemens, odpowiedzialnos¢ za
sprawdzenie takiej niestandardowej konfiguracji pod wzgledem bezpieczenhstwa i podjecie
odpowiednich dziatan spoczywa po stronie klienta.

Przedstawiciel serwisu Siemens zmieni rowniez sposéb prowadzenia przewodu w
podstawie stotu pacjenta, aby wyeliminowac¢ ryzyko kontaktu przewodu, o ktérym mowa, z
poruszajgcymi sie podzespotami.
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Niniejszg informacje nalezy na state dotgczy¢ do rozdziatu ,Listy z poradami dotyczacymi
bezpieczenstwa” podrecznika uzytkownika cyfrowego przyspieszacza liniowego.

O opisywanej aktualizacji zostanie powiadomiony odpowiedni urzad.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tego problemu i z gory dziekujemy
za zrozumienie.

Z powazaniem,

podpisano: Ghada Trotabas podpisano: Stefan Leidenberger
Dyrektor Generalny, Radiation Oncology Wiceprezes, QM, Radiation Oncology

Niniejszy dokument jest wazny bez oryginalnego podpisu.
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