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Wazny komunikat dla klientéw dotyczacy bezpieczenstwa i dzialania
korygujaceqgo, ktdre zostanie podjete w miejscu instalaciji:

AX013/19/S

Wazny komunikat AX013/19/S dla klientéw dotyczacy bezpieczehastwa uzytkowania
systemu Cios Alpha VA20

Szanowni Panstwo!

Panstwa system Cios Alpha jest wysokiej jakosci ramieniem C, ktére umozliwia uzyskiwanie
doskonatej jakosci obrazu przy duzej wydajnosci generatora i jest wyposazone w
rozbudowane zabezpieczenia przed przegrzaniem przy wysokiej mocy. Mimo to pragniemy
poinformowac, ze ciggta eksploatacja systemu Cios Alpha przy bardzo wysokich mocach
lampy powoduje przyspieszone zuzycie podzespotow uktadu wytwarzania promieniowania.

Na czym polega problem, ktéry ma byé wyeliminowany, i kiedy wystepuje?

Programy narzgdowe preinstalowane fabrycznie umozliwiajg bezpieczng eksploatacje bez
przekraczania limitbw parametrow dziatania okreslonych w specyfikaciji.

Jednak mozliwe jest nadpisanie programéw narzgdowych takimi, w ktérych parametry
dziatania bedg wyzsze.

W jaki sposéb problem wptywa na dziatanie systemu i jakie jest potencjalne ryzyko?
Ciggta eksploatacja systemu przy bardzo wysokich mocach lampy powoduje przyspieszone
zuzycie podzespotéw uktadu wytwarzania promieniowania.

Sytuacja taka ma miejsce na przyktad wtedy, gdy przez dtugi czas, np. powyzej 30 minut,
stosowane jest napiecie lampy 125 kV. Istnieje ryzyko przedwczesnej awarii zintegrowanej
lampy typu monoblok, a w konsekwencji brak mozliwosci emisji promieniowania RTG na
potrzeby obrazowania.
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Jakie srodki sg podejmowane?

W zwigzku z powyzszym zalecamy unikanie nadpisywania programOw narzgdowych,
poniewaz moze to spowodowaC czestszg eksploatacje ze wspomnianymi powyzej
parametrami dziatania. Prosimy zapozna¢ sie z trescig catej instrukcji obstugi, a w
kontekscie opisywanego problemu — 2z nowym Uzupetnieniem, ktére Panstwu
dostarczyliSmy. Prosimy o przekazanie tej informacji Panstwa pracownikom i jednostkom
organizacyjnym, ktérych dotyczy opisywany problem.

W jaki spos6b problem zostat wykryty?

Problem wykryto podczas monitorowania eksploatowanych produktow.

W jaki sposdb zostanie zaimplementowany srodek korygujacy?

Niniejsze pismo wraz z uzupetnieniem podrecznika uzytkownika zostanie dostarczone
klientom, ktorych dotyczy problem, jako aktualizacja numer AX013/19/S do systemu
Cios Alpha VA20.

Jakie jest ryzyko dla pacjentdéw, ktdrzy byli wczesniej badani/leczeni przy uzyciu tego
systemu?

W tym przypadku w naszej opinii nie jest konieczne badanie kontrolne takich pacjentow.
Problem polega na mozliwosci wystgpienia usterki sprzetowej bez wptywu na wczesniejsze
diagnozy lub leczenie pacjentow.

Pragniemy podziekowac¢ Panstwu za odpowiednig reakcje na niniejszy komunikat dotyczacy
bezpieczenstwa i prosic o niezwloczne przekazanie tych informacji oraz stosownych
instrukcji wszystkim pracownikom w Panstwa instytucji, ktérzy muszg wiedzie¢ o
opisywanym problemie. Prosimy rowniez o przekazanie niniejszego komunikatu
dotyczagcego bezpieczenstwa do innych podmiotow, ktérych moze dotyczy¢é podejmowany
Srodek korygujacy.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wiasciciel
urzgdzenia, niniejszy komunikat prosimy przekaza¢ obecnemu wiascicielowi. Prosimy takze,
o ile to mozliwe, poinformowac nas, kto jest obecnym wtascicielem.

Dziekujemy za uwage i wspotprace, zyczac jednoczesnie dalszej udanej eksploatacii
systemu Cios Alpha.

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

SIEMENS Healthcare GmbH
Business Area Advanced Therapies
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