SI E M E N S Numer id.: Ul TH003/12/S

Korekta dotyczaca urzagdzenia 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
systeméw, w ktérych wymagane jest zastosowanie wspomnianej modyfikaciji.

Na czym polega problem?

W zwigzku z wczesniejszg informacjg na temat bezpieczenstwa (TH002/12/S)
przedstawiciel serwisu SIEMENS przeprowadzit u Panstwa kontrole mocowania szyn
bocznych blatu TT-A lub TT-S stolu terapeutycznego 550 TxT™ Treatment Table.
Przeprowadzona u Panstwa kontrola blatu stolu wykazata, Zze stabilno$¢ szyn bocznych
jest prawdopodobnie niewystarczajgca. Z tego powodu zostata rozpoczeta procedura
wymiany blatu, ktérego dotyczy ten problem.

Jakie kroki podjeta firma SIEMENS w celu rozwigzania tego problemu?

Firma SIEMENS przygotowata plan modyfikacji zakupionego przez Panstwa stotu
terapeutycznego 550 TXT™ Treatment Table. Przedstawiciel serwisu SIEMENS wymieni
blat TT-A lub TT-S, ktérego dotyczy opisywany problem, na nowy.

Nalezy zwréci¢é uwage na to, ze wiasciwosci radiologiczne nowego blatu mogg by¢ inne
niz pierwotnego blatu. Dlatego przed pierwszym uzyciem nowego blatu stolu z
pacjentami nalezy powtérzy¢é odpowiednie testy zapewniania jakosci (np. w celu
zaktualizowania danych dotyczgcych ttumienia w systemie planowania), ktére zostaty
pierwotnie przeprowadzone w tym zakresie.

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.
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