E I kt Nr ref. dziatan naprawczych w siedzibie klienta: 200-01-103-083
e G Nr ref. niniejszego zawiadomienia: FCA-EL-0015

WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Temat: Dla uzytkownikéw serwisowych: srodki ostroznosci, jakie nalezy podjgc
podczas obchodzenia sie z diodg D1

Produkt: Cyfrowy akcelerator liniowy
Zakres: Wszystkie akceleratory liniowe
Data publikacji: Sierpien 2021

Nr ref. UDI: Nie dotyczy

Niniejszy dokument zawiera poufne i zastrzezone informacje spétki Elekta Group i jest przeznaczony wytgcznie do uzytku przez jego
adresatow. Zgodnie z przepisami o ochronie praw autorskich jakiekolwiek rozpowszechnianie, dystrybucja lub kopiowanie niniejszego
dokumentu bez pisemnej zgody firmy Elekta jest surowo wzbronione,

Opis problemu:
Odnotowano dwa zdarzenia, w ktérych po wyjeciu z maszyny dioda D1 pekta, rozpryskujac odtamki w
obszarze, w ktérym sie znajdowata.

Szczegoly:

Istnieje ryzyko, ze dioda D1 w modulatorze ulegnie zniszczeniu, a tuleja ochronna otaczajgca diode nie
zatrzyma uwolnionego w ten sposdb materiatu. Poniewaz zniszczenie takie powoduje uwolnienie oleju
silikonowego i fragmentéw ceramiki, to w przypadku awarii diody nalezy podjg¢ dalsze dziatania
ograniczajace ryzyko, aby zmniejszy¢ zagrozenie dla uzytkownikéw znajdujacych sie w bezposrednim
sgsiedztwie.

Firma Elekta pracuje obecnie nad rozwigzaniem majgcym na celu wyeliminowanie tego typu awarii, ktére po
opracowaniu zastgpi dotychczasowg diode w produkcji i pomoze usuwac¢ ewentualne awarie w trakcie
uzytkowania.

Efekty kliniczne:
Brak efektu klinicznego

Zalecane dziatanie uzytkownika:
Brak zalecanych dziatan uzytkownika

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje umozliwiajace dalsze uzytkowanie
sprzetu w sposob wilasciwy i bezpieczny.
e Zawiadomienie to nalezy do czasu zakonczenia dziatan naprawczych przechowywac¢ w miejscu
dostepnym dla wszystkich uzytkownikéw, np. dotgczy¢ do instrukcji obstugi.

e O tresci niniejszego dokumentu nalezy poinformowa¢ odpowiedni personel pracujgcy z opisanym tu
produktem.
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Dziatania naprawcze firmy Elekta:

Zdejmowanie oston modulatora

Pracownik serwisu musi zastosowa¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej przed zdjeciem
oston modulatora. Obejmuja one ostone oczu, kurtke ochronng i rekawice.

Srodki ochrony indywidualnej nalezy réwniez stosowaé podczas wszelkich prac konserwacyjnych
przy zdejmowaniu wszelkich oston modulatora.

Jako minimum nalezy stosowaé standardowe srodki ochrony indywidualnej zapewniajgce bezpieczenstwo.

Rekawice (chronia uzytkownika przed wszelkimi zagrozeniami mechanicznymi i chemicznymi)

EN 388:2016 poziomy 4-5-4-4-F, EN ISO Ochrona przed przecieciem klasy F, rozporzgdzenie w sprawie
srodkéw ochrony indywidualnej (UE) 425/2016

Przykfad https://www.supertouch.com/deflector-f

Osftona twarzy (chroni uzytkownika przed czasteczkami o duzej predkosci i Sredniej energii
uderzenia) EN166-1B

Przyktad https://www.portwest.com/products/view/PW96/CLR

Kurtka ochronna (zapewnia ochrone spetniajaca wymogi wielu norm obowigzujacych w
niebezpiecznym otoczeniu)

EN ISO 11611 Klasa 2 A1 — Kurtka ochronna (zapewnia ochrone spetniajgcg wymogi wielu norm
obowigzujgcych w niebezpiecznym otoczeniu)

Przyktad https://www.portwest.com/products/view/SW34/TAR

Instrukcje demontazu diody RDO (D1)

Oprécz stosowania srodkow ochrony indywidualnej nalezy wytaczy¢ system i odczeka¢ co najmniej
4 godziny.
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Stosujgc srodki ochrony indywidualnej, nalezy poluzowaé nakretki mocujgce. Do tego celu nalezy uzywaé
narzedzia takiego jak klucz nastawny do rur pokazany ponizej. Rozmiar szczeki klucza nalezy nastawi¢ na
rozmiar od 28 mm do 35 mm, aby zapewni¢ prawidtowe uchwycenie tulei, a nastepnie ostroznie wyciggnaé
diode i umiesci¢ jg w pojemniku, caty czas stosujgc okreslone srodki ochrony indywidualne;.

Przyktad https://uk.rs-online.com/web/p/pliers/1585439/

Po wymontowaniu diody z akceleratora liniowego nalezy jg przechowywa¢ w odpowiednim pojemniku,
poniewaz nadal istnieje ryzyko jej pekniecia w tulei ochronnej i wytamania zaslepek lub zniszczenia tulei
ochronnej i rozrzucenia materiatu na wigkszym obszarze.

Odpowiednim pojemnikiem moze by¢ pudetko wykonane z wielu warstw kartonu, drewniana skrzynka lub
skrzynka narzedziowa. Pojemnik taki musi umozliwiaé bezpieczne zamkniecie i musi pozosta¢ zamkniety w
przypadku pekniecia diody. Rolg pojemnika jest zapobieganie rozrzuceniu materiatu na wiekszym obszarze
w przypadku pekniecia diody podczas przechowywania/utylizacji.

Trwa poszukiwanie bezpiecznej metody utylizacji, o ktdrej poinformujemy tak szybko, jak to mozliwe. Do
tego czasu dioda musi pozosta¢ w pojemniku.

Kazdy pojemnik uzyty do tego celu musi by¢ oznaczony etykietg z ostrzezeniem, ktére ostrzega innych
uzytkownikoéw przed otwieraniem pojemnika bez odpowiednich srodkéw ochrony indywidualnej (ostona oczu,
kurtka ochronna i rekawice).
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This Contains Quarantined Parts
DO NOT OPEN o MOVE

without the express permission from
Nama:
Departmant:
Contact Details:

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim organom regulacyjnym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszymi dziataniami i dziekujemy za Panstwa
wspotprace.
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Formularz potwierdzajacy

W celu spetienia wymogdw regulacyjnych wymagane jest potwierdzenie odbioru (za posrednictwem platformy
Elekta Care™ Community) niniejszego zawiadomienia lub wypetnienie ponizszego formularza i odestanie go
do firmy Elekta natychmiast po jego otrzymaniu, nie pdzniej niz w ciggu 30 dni.

Klasyfikacja: Wazne zavyiadomienie dotyczace Numer referencyjny 200-01-103-083
bezpieczenstwa FCO:
Ooi Dla uzytkownikéw serwisowych: srodki ostroznosci, jakie nalezy podjg¢ podczas
pis o )
obchodzenia sie z diodg D1

Placowka medyczna:

Numer seryjny Lokalizacja lub
urzadzenia: placowka:
(jesli dotyczy)

Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie tresci niniejszego zawiadomienia i zgadzam sie na wdrozenie
wszelkich zalecen.

Imie i nazwisko: Stanowisko:

Podpis klienta: Data:

Potwierdzenie nowej instalacji do podpisania przez przeprowadzajgcego instalacje inzyniera lub
przedstawiciela firmy Elekta, gdy wraz z zainstalowanym produktem dostarczana jest drukowana wersja
instrukcji obstugi/podrecznika:

Potwierdzam, Ze klient zostat zapoznany z trescig tego zawiadomienia oraz ze zostato ono umieszczone w
odpowiednim egzemplarzu podrecznika uzytkownika lub dodane do dokumentacji obejmujgcej odpowiedni
podrecznik uzytkownika.

Imie i nazwisko: Stanowisko:
Podpis: Data:
FCO: 200-01-103-083-PL, VID: 01 Elekta Limited Cornerstone, Strona5z5

London Road Crawley, West Sussex RH10 9BL, United Kingdom

+44 1293 544 422
Informacje poufne i zastrzezone
© Elekta Group 2021. Wszelkie prawa Elekta Care™ Community QMSO0433EN-07
zastrzezone



https://community.elekta.com/
https://community.elekta.com/

