E I k Nr ref. dziatan naprawczych w siedzibie klienta: FCA-EL-0006
e tCl Nr ref. niniejszego zawiadomienia: 200-01-103-082

WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Temat: Ryzyko wysuniecia sie ramienia detektora systemu iViewGT™ i XVI
na skutek dziatania sity grawitacji

Produkt: Akcelerator cyfrowy

Zakres: Wszystkie akceleratory cyfrowe stosowane z systemem XVI
lub iViewGT™

Data publikacji: Grudzien 2017 r.

Opis problemu:
Firma Elekta wykryta, ze w przypadku nieprawidtowo skonfigurowanego mikroprzetgcznika w obrebie ramienia
srodkowego ramie detektora MV lub kV moze wysung¢ sie na skutek dziatania sity grawitaciji.

Ryzyko to nie wystepuje w przypadku, gdy ramie detektora znajduje sie w pozycji catkowicie wysunietej.

Szczegoly:
Do niezamierzonego wysuniecia ramienia detektora moze dojs¢ w okolicznosciach zdefiniowanych ponize;.

e Woystgpita nieprawidtowa aktywacja mikroprzetgcznika (w obrebie elektromagnetycznego wytgcznika
kranncowego modutu PCB ramienia srodkowego).
e Elektromagnes blokujacy detektor nie jest catkowicie zablokowany we wsporniku montazowym.

Moze to prowadzi¢ do wystgpienia kolizji w nastepujacych sytuacjach:

iViewGT™
Ramie detektora znajduje sie nad pacjentem w pozycji otwartej lub zamknietej, a kat gantry ma wartosé
180° (=45°). Patrz rysunek 1.

Rysunek 1. Niezalecane pozycje (otwarta i zamknieta) ramienia detektora MV

FCO: 200-01-103-082-PL VID 01 Elekta Limited, Linac House, Fleming Way, Crawley Strona1z4
West Sussex RH10 9RR, Wielka Brytania
Tel.: +44 (0) 1293 544422 Faks +44 (0) 1293 654321
Crawley-FCOSupport@elekta.com

Copyright © 2016 Elekta AB. www.elekta.com gPOL0007-1 VID:4.1
Wszelkie prawa zastrzezone.


http://www.elekta.com/

E I k Nr ref. dziatan naprawczych w siedzibie klienta: FCA-EL-0006
e tC' Nr ref. niniejszego zawiadomienia: 200-01-103-082

WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

XVI
Ramie detektora znajduje sie nad pacjentem w pozycji otwartej lub zamknietej, a kat gantry ma wartosé
90° (+45°). Patrz rysunek 2.

Rysunek 2. Niezalecana pozycja (otwarta lub zamknieta) ramienia detektora kV

Efekty kliniczne:
Kolizja z wysunietym ramieniem detektora moze skutkowa¢ powaznymi obrazeniami.

Zalecane dziatanie uzytkownika:
Firma Elekta zaleca, aby zgodnie z instrukcjg obstugi (IFU) uzytkownik nie umieszczat ramienia detektora
w pozycji otwartej lub zamknietej, gdy znajduje sie ono nad pacjentem.
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Niniejszy dokument zawiera wazne informacje umozliwiajace dalsze uzytkowanie
sprzetu w sposoéb wilasciwy i bezpieczny.
e Zawiadomienie to nalezy do czasu zakonczenia dziatah naprawczych przechowywa¢ w miejscu
dostepnym dla wszystkich uzytkownikow, np. dotaczy¢ do instrukcji obstugi.
e O tresci niniejszego dokumentu nalezy poinformowac¢ odpowiedni personel pracujacy z opisanym tu
produktem.

Dziatania naprawcze firmy Elekta:

Przedstawiciel serwisu firmy Elekta przeprowadzi kontrole, aby sprawdzi¢, czy aktywacja mikroprzetacznika
ma miejsce wytacznie w przypadku, gdy elektromagnes blokujacy detektor jest catkowicie zablokowany we
wsporniku montazowym.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy skontaktowac sie przedstawicielem serwisu firmy Elekta,
ktéry posiada informacje dotyczace przeprowadzania tych kontroli.

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 spetnienia wymogow regulacyjnych wymagane jest wypetnienie ponizszego formularza i odestanie go
do firmy Elekta natychmiast po jego otrzymaniu, nie pézniej niz w ciagu 30 dni.

S Wazne zawiadomienie dotyczace Numer referencyjny 200-01-103-082
Klasyfikacja: bezpieczenstwa FCO: 00-01-103-08
Opis Ryzyko wysuniecia sie ramienia detektora systemu iViewGT™ i XVI na skutek dziatania

sity grawitacji

Placéwka medyczna:

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

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

Imie i nazwisko: Tytut:
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 obejmujacej odpowiedni
podrecznik uzytkownika.

Imie i nazwisko: Tytut:
Podpis: Data:
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