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Pilna informacja dot. bezpieczenstwa FFST 2014-2-3,
Mozliwy btad projekcyjny systemu PICTOR 3D Multicolor

Szanowna Klientko, Szanowny Kliencie,

zgodnie z naszymi zapisami pracujg Panstwo z naszym systemem PICTOR 3D Multicolor.
Jeden z naszych klientéw poinformowat nas o istotnej dla bezpieczenstwa wadzie systemu
PICTOR 3D Multicolor.

Systemy, ktérych dotyczy problem:

dotyczy systemow PICTOR 3D Multicolor (zétte kotpaki koncowe), nie dotyczy systemow
PICTOR 3D Red.

Opis stanu rzeczy:

Podczas projekcji z6ttych elementéw stwierdzono, Zze z6tta projekcja rozszczepia sie na
projekcje czerwong i zielong. Odchylenie miedzy projekcjg czerwong a zielong wynosito przy
tym do 2,5 mm.

Pierwsze badania wskazujg na to, Zze zielone i czerwone zrodto laserowe mogg na siebie
dryfowac. Poniewaz oba kolory sg odchylane przez te same lustra, to dryfowanie w przypadku
z0itej projekcji mozna rozpoznac jako rozszczepienie czerwonej i zielonej linii.

Codzienna kalibracja i codzienna kontrola czerwonego zrodta laserowego zapewnia, ze za
pomocg tego koloru nadal mozna wykonywacé projekcje, zachowujgc doktadne wymiary.
Poniewaz zielone zZrodto laserowe jest jednak odchylane przez te same lustra kalibrowane
czerwonym kolorem, w przypadku dryfu zrédet laserowych wzgledem siebie powstaje btedna
projekcja w kolorze zielonym. Jezeli zielonym kolorem projektowane sg elementy wazne dla
tozyskowania, istnieje potencjalne ryzyko btednego oznakowania i tym samym btednego
napromieniowania.

Wobec powyzszego trzeba zaznaczy¢, ze w zwigzku ze stwierdzeniem tej wady u klienta zaden
pacjent nie doznat szkody.
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Czynnosci, ktére powinien wykonaé uzytkownik:

Projekcje wszystkich projektowanych elementéw nalezy az do odwotania ustawi¢ w
oprogramowaniu wytgcznie na kolor czerwony. W tym celu nalezy postgpi¢ zgodnie z
rozdziatem 5.4.3.2.1 instrukcji obstugi administratorow:

Uruchomi¢ oprogramowanie CARINAsim.

Zalogowac sie prawami administratora i klikngé na ,Setup®.

Klikng¢ na ,,Open setup for CARINAsim PICTOR 3D*

Wybraé zaktadke ,Workflow/Report/System®.

W obszarze ,Color of PICTOR 3D System*® ustawiona jest opcja ,Multi“.

W obszarze ,Multicolor Elements® wszystkie parametry (Isocenter Cross, Bounding Box,
MLC Contour, Beam Entry) ustawi¢ na ,Red".

e Ustawienia potwierdzi¢ przez "OK".

Nastepnie zatadowac¢ zestaw danych planu pacjenta i sprawdzi¢, czy projekcja wszystkich
elementéw (krzyz izocentrum, kontur MLC, granice pola, wejscie promienia) jest w kolorze
czerwonym.

Przeprowadzi¢ kalibracje roboczg oraz test kartki odpowiednio do wskazéwek instrukcji obstugi
dla uzytkownikow, rozdziat 8.5.

W razie trudnosci w rozréznieniu projektowanych elementéw z powodu braku informac;ji koloru
nalezy je projektowaé pojedynczo. Odpowiedni opis znajduje sie w instrukcji obstugi dla
uzytkownikow, rozdziat 6.4.3.

Prosimy o niezwtoczne potwierdzenie przeprowadzenia czynnosci za pomocg dotgczonego
formularza potwierdzajgcego.

Przekazanie opisanych tu informacji:

Prosze sie upewni¢ w swojej jednostce organizacyjnej, ze ta pilna informacja dot.
bezpieczehstwa dotarta do wszystkich uzytkownikdéw ww. produktéw i innych oséb, ktére
nalezy poinformowac. Jesli produkty zostaty przekazane osobom trzecim, nalezy im przekazac
kopie niniejszej informaciji lub poinformowac ponizej wymieniong osobe kontaktowa.

Prosze zachowac niniejszg informacje przynajmniej tak dtugo, az otrzymajg Panstwo od nas
dalsze informacje dot. postepowania ze swoim systemem.

Osoba kontaktowa:

W razie dalszych pytan nalezy sie kontaktowac¢ z p. Dirkiem Schroderem (Centrum Serwisowe
LAP).

Nr tel.: +49 4131 9511339

E-mail: d.schroeder@lap-laser.com

Faks: +49 4131 951196

Pan Schroder pozostaje do Panstwa dyspozycji od poniedziatku do pigtku w godzinach do 8:00
—-16:00.
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Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszg sytuacjg i dziekujemy
za Panhstwa wyrozumiatosc.

Z pozdrowieniami

Sebastian Marwedel
Inspektor BHP, LAP GmbH Laser Applikationen
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Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzajgcego i jego odestanie pocztg, mailem lub faksem
do:
LAP GmbH

Pan Dirk Schroder
Zeppelinstralie 23
D-21337 Lineburg

E-mail: d.schroeder@lap-laser.com
Faks: +49 4131 951196

Formularz potwierdzajacy

] Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymalismy i zrozumielismy informacje dot.
bezpieczenstwa FFST 2014-2-3, ,Mozliwy btad projekcyjny systemu PICTOR 3D
Multicolor®.

L] Niniejszym potwierdzamy realizacje wymaganych czynnosci i ich weryfikacje na
podstawie testu projekciji, kalibracji roboczej i testu kartki.

Nazwisko:

Organizacja:

Adres:

Nr kontaktowy:

Data, podpis
LAP GmbH
Laser Applikationen Registergericht: Amtsgericht Liineburg Deutsche Bank Liineburg Volksbank Liineburg Sparkasse Liineburg Sparkasse Liineburg
Geschaftsfiihrung Registernummer: HRB 662 BLZ 24070075 BLZ 25891636 BLZ 24050110 NOLADE21LBG

Guido Jung USt-ldent-Nr.: DE 116080521 Kto.-Nr. 354282 Kto.-Nr. 256108500 Kto.-Nr. 50005453 IBAN: DE48 24050110 00 50005453



