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Korekta wyrobu medycznego
Informacja dotyczgca poprawy bezpieczenstwa

Dotyczy: Stot terapeutyczny w cyfrowych przyspieszaczach liniowych typu
PRIMUS™, ONCOR™ and ARTISTE™ - 550 TxT™

Do wiadomosci: Zaktad Radioterapii Onkologicznej

Drogi Kliencie,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa o aktualizacji oprogramowania dla
stotu terapeutycznego 550 TxT w Panstwa cyfrowym przyspieszaczu liniowym (LINAC).

Na czym polega ten problem?

Wprowadzono nowg wersje oprogramowania, by wyeliminowaé¢ nastepujgce zagrozenia dla
bezpieczenstwa:

1. W bardzo rzadkich przypadkach rzeczywiste potozenie stotu moze znaczgco
odbiega¢ od potozenia sygnalizowanego przez panel kontrolny znajdujgcy sie z
boku stotu lub na konsoli sterujgcej LINAC. Mimo to, nie nastepuje blokada
stotu.

2. W sporadycznych przypadkach majg miejsce nastepujgce problemy
zwigzane z bocznym, wzdtuznym oraz izocentrycznym przesuwem osi stotu:
o Porecznym przesuwie stotu przy zwolnionym hamulcu, natychmiastowy
automatyczny ruch dla tej samej osi stotu nie jest mozliwy.

Dziatania podjete przez firme Siemens w celu rozwigzania tego problemu

Aby zapobiec wystepowaniu tych btedéw oraz zwiekszy¢ wtasciwe bezpieczenstwo
Panstwa systemu, firma SIEMENS opracowata nowg wersje oprogramowania dla stotu
terapeutycznego 550 TxT, VDOOC. Oprocz aktualizacji oprogramowania, firma Siemens
przekazuje Panstwu uzupetnienie (Addendum) dotyczgce stotu terapeutycznego 550 TxT
(TH05-100.623.01.01), w ktérym opisano nowe kody bteddéw stotu. Firma SIEMENS
Zlecita przeprowadzenie aktualizacji oprogramowania Panstwa stotu terapeutycznego 550
TxT. Przedstawiciel Serwisu firmy SIEMENS zadba o to, by nowa wersja oprogramowania
VDO0OC zostata zainstalowana na Pahstwa systemie.

Siemens AG
Sektor Healthcare, Radioterapia

Onkologiczna Doris-Ruppenstein-
Strasse 4 TH05-100.691.05.01.02

1z 2



SI E M E N S Numer ID: Ul TH002/14/S

Zainstalowanie nowej wersji oprogramowania umozliwito rozwigzanie tych problemdw dzieki
zastosowaniu nastepujgcych rozwigzan:

1. Wprowadzono weryfikacje wiarygodnosci w celu poréwnania dwoéch
niezaleznych systeméw enkoderdow kazdej osi stotu.

2. Czas pomiedzy poréwnaniami dwoch enkoderéw zostat skrécony do 50ms.
Wprowadzono rowniez kod btedu.

Prosimy o dotgczenie tej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa do podrecznika
wilasciciela systemu przyspieszacza liniowego w rozdziale ,Pisma doradcze dotyczace
bezpieczenstwa”, gdzie powinna pozostac.

Wiasciwy organ krajowy zostat poinformowany o tej aktualizacji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji i z géry dziekujemy
za Panstwa zrozumienie.

Z wyrazami szacunku

podpisano przez: Dr Gabriel Haras podpisano przez: René Lennert
Kierownik QM&RA, Radioterapia Onkologiczna Kierownik QM&RA, Radioterapia
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