®

L
&

L

]

SIEMENS .
Healthineers - Numer id.: THOOL/19/S

KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA W MIEJSCU
INSTALACJI

Temat: Cyfrowe przyspieszacze liniowe typu ARTISTE™, ONCOR™ i PRIMUS™ z:
- oprogramowaniem konsoli sterowniczej w wersji 13.0.302 i wyzszych,
- oprogramowaniem konsoli sterowniczej w wersji 9.2.400 i wyzszych,
- oprogramowaniem konsoli sterowniczej w wersji 11.0.400 i wyzszych.

Do wiadomosci: Oddziatu Radioterapii

Szanowni Panstwo!

Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa w miejscu instalacji zawiera informacje o
konsekwencjach wytgczenia funkcji ,,Auto Field Sequence (AFS) Automatic Motion Protection
(AMP)” (Automatyczna ochrona przed skutkami ruchow przy automatycznej sekwencji pol)
zaimplementowanej w konsoli sterowniczej Pahstwa przyspieszacza liniowego.

Funkcja ,Auto Field Sequence (AFS) Automatic Motion Protection (AMP)” (Automatyczna
ochrona przed skutkami ruchéw przy automatycznej sekwencji pdl) zostata wprowadzona w
celu ograniczenia ryzyka kolizji podczas realizacji leczenia z automatycznym ustalaniem
sekwenciji, w ktérym ruchy gantry i/lub stotu terapeutycznego odbywajg sie automatycznie przy
uzyciu opcji SIMTEC™-Auto Field Sequence (SIMTEC™ — automatyczna kolejnos¢ pdl).

Szczegotowe informacje mozna znalez¢ odpowiednio w dokumentach TH005/16/S (wersja
oprogramowania 13.1.002), TH010/17/S (wersja oprogramowania 9.2.502) i TH005/15/S
(wersja oprogramowania 11.0.400).

WAZNY KOMUNIKAT DLA KLIENTOW

Ze wzgledu na mozliwos¢ kolizji miedzy urzadzeniem LINAC a ciatem pacjenta firma
Siemens Healthcare GmbH zaleca klientom, aby nie wytgczali ani nie obchodzili funkciji
AMP, ani tez by nie skfaniali nikogo do takich dziatan.

Klienci, ktérzy zdecydujg sie na wytgczenie lub obejscie funkcji AMP, zrobig to na wiasng
odpowiedzialnos¢ i powinni rzetelnie rozwazy¢ korzysci oraz ryzyko dla pacjenta.
Niedozwolone jest wytgczanie lub obchodzenie tej funkcji dla wygody. Siemens Healthcare
GmbH nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za bezpieczenstwo uzytkowania systemu, jesli
podczas leczenia wedtug sekwencji automatycznej dojdzie do jakiejkolwiek kolizji miedzy
ktérgkolwiek czescig urzadzenia LINAC a ciatem pacjenta.

Klient zabezpieczy i zwolni firme Siemens Healthcare GmbH z tytutu wszelkich roszczeh
osOb trzecich wnoszonych z powodu szkdéd spowodowanych wytgczeniem funkcji
zabezpieczajgcej AMP lub w zwigzku z takimi szkodami.

POWOD oraz CELOWOSC wydania niniejszego komunikatu zostaty wyjasnione. Niniejszym
potwierdzam, Zze przeczytalem(-am) i rozumiem warunki i postanowienia zawarte w
niniejszym Komunikacie dotyczgcym bezpieczenstwa w miejscu instalacji.

Jesli zdecyduje sie wytgczy¢ lub obejs¢ funkcje AMP, jako upowazniony przedstawiciel
szpitala/instytucji swoim podpisem potwierdzam i przyjmuje odpowiedzialnos¢ za dalsze
uzytkowanie kliniczne produktu z uwzglednieniem informacji okreslonych w niniejszym
Komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa w miejscu instalaciji.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tego ograniczenia i z goéry
dziekujemy za zrozumienie.

Z powazaniem,

podpisano: Gabriel Haras podpisano: René Lennert
Naczelnik dziatu biznesowego RO Naczelnik dziatu zarzgdzania jakoscig w dziale RO

[] Potwierdzam, Zze wytgczenie/obejscie funkcji AMP ma miejsce z powoddéw
medycznych, a korzysci dla pacjenta przewazajg nad ryzykiem.

Prosimy o podpisanie i odestanie jednego egzemplarza niniejszego Komunikatu
dotyczgcego bezpieczenstwa w miejscu instalacji na potwierdzenie przeczytania,
zrozumienia i zaakceptowania niniejszych warunkéw na wypadek wytgczenia/obejscia
funkcji AMP.

Linac Numer

Imig i

nazwisko: Stanowisko:
Podpis: Data:

Prosimy odesta¢ egzemplarz tego Komunikatu dotyczgcego bezpieczehstwa w miejscu
instalacji na adres:
e-mail: janusz.szporer@siemens-healthineers.com

lub faxem: 22 870-92-81

Wszelkie pytania dotyczace niniejszego komunikatu bezpieczenstwa prosimy kierowac¢
do lokalnego przedstawiciela firmy Siemens Healthcare, pod numer 0800 120 133
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