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PILNA KOREKTA DOTYCZACA URZADZENIA MEDYCZNEGO
PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Temat: Wat silnika przegubu ramienia
Exact

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy problem: On-Board Imager®

Wersje/serie, ktérych dotyczy problem: Silniki przegubéw typu 01

Referencje/Nr identyfikacyjny FSCA: CP-14167

Data zawiadomienia: 16.04.2014

Rodzaj dziatania: Zawiadomienie i korekta

Opis problemu:

Firma Varian odebrala trzy zgtoszenia informujace, ze wat silnika przegubu typu 01 ramion
Exact stosowany w urzgdzeniu On-Board Imager® [OBI] ulegt awarii z powodu nadmiernego
napiecia paska. Nadmierne napiecie miato miejsce w trakcie wykonywania czynnosci
serwisowych. Usterka ta dopuszczataby mozliwos¢ swobodnego wychylania sie ramienia Exact
pod wtasnym ciezarem. Niniejsze zawiadomienie zawiera opis usterki, informacje na temat
dziatan, jakie uzytkownik moze podjg¢ w celu unikniecia bgdz ograniczenia jej wystepowania,
oraz informacje dotyczgce dziatan podjetych przez firme Varian Medical Systems w celu
rozwigzania problemu.

Jak dotad nie donoszono o przypadkach obrazen. Tym potencjalnym usterkom podlegajg
wytgcznie silniki przegubdéw typu 01. Problem ten nie dotyczy silnikow przegubdw typu 02.
Problem ten nie dotyczy TrueBeam. Otrzymali Panstwo ten list, poniewaz Panstwa
przyspieszacz zostat dostarczony z silnikami przegubéw OBI typu 01.

Informacje szczegébtowe:

W trzech potwierdzonych przypadkach tej usterki nadmierne napiecie paska doprowadzito do
usterki watu silnika. Usterka ta umozliwita swobodne wychylanie sie przegubu ramienia Exact
pod jego ciezarem. Moze pojawic sie taki komunikat jak ,kV detector elbow axis not calibrated”
(O$ przegubu detektora kV nie zostata wykalibrowana) lub ,kV source elbow axis not calibrated”
(O$ przegubu zrédta kV nie zostata wykalibrowana) lub tez uzytkownik moze ustysze¢ dzwiek
Scierania lub Scinania w momencie wystgpienia usterki lub wczeénie;j.

Mozliwo$¢ wystgpienia obrazen w wyniku uderzenia pacjenta przez zrédto kV zalezy od
leczonego obszaru ciata i wysokosci stotu. Ryzyko takie jest wyzsze, kiedy zrédto
promieniowania RTG OBI jest rozciggane lub cofane, kiedy znajduje sie nad pacjentem. Analiza
geometryczna wykazata, ze kiedy stét ustawiony jest do leczenia w obrebie miednicy (np.
prostaty), glowa pacjenta moze znajdowac¢ sie na krzywej ruchu zrodta kV. Jesli zrédto kV
uderzy w gtowe lub podbrdédek pacjenta, mozliwe jest wystapienie ztamania. Leczenie w obrebie
miednicy przy pionowej pozycji stotu mniejszej niz 10 centymetrow ponizej izocentrum
charakteryzuje sie najwyzszym prawdopodobienstwem wystgpienia obrazen.

W przypadku ramienia detektora kV i ramienia detektora MV generowana sita jest istotnie
nizsza z powodu mniejszego ciezaru ramienia i typowej odlegtosci w trakcie obrazowania.
Generowana sita moze potencjalnie doprowadzi¢ do takich obrazen jak zasinienie. Jednakze
obrazenia twarzy sg mato prawdopodobne.

Zalecane dziatanie uzytkownika:

Do momentu kiedy firma Varian nie dokona przegladu ramion OBl Exact, uzytkownicy nie
powinni rozcigga¢ ani cofa¢ ramienia zrodta kV, kiedy znajduje sie ono nad pacjentem. Przed
rozciggnieciem lub cofnieciem ramienia uzytkownicy powinni upewnic sie, ze gantra ustawiona
jest w taki sposdb, iz Zrodto kV znajduje sie z boku lub pod stotem pacjenta.
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W swoich instrukcjach firma Varian zaleca specjalne narzedzia do napinania paskéw silnikéw
ramion Exact. Placowki wykonujgce czynnosci serwisowe we wiasnym zakresie lub
korzystajgce z innych wykonawcow, muszg upewnic sie, ze przestrzegane sg instrukcje
serwisowe firmy Varian. W razie pytan prosimy o kontakt z lokalnym Varian Medical Systems
Customer Support District Manager lub Regional Manager.

Dziatania podjete przez firme Varian Medical Systems:
Firma Varian przesle niniejsze zawiadomienie do wszystkich klientow, ktérych dotyczy
opisywany problem.

Przedstawiciel dziatu pomocy technicznej firmy Varian Medical Systems zorganizuje wizyte w
placowce w celu sprawdzenia napiecia paska silnikow przegubdéw typu 01 wszystkich ramion
OBl i MV Exact. W razie wykrycia zbytnio napietych paskéw silnik przegubu zostanie
wymieniony na silnik przegubu typu 02.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje na temat ciggtego bezpiecznego
i prawidlowego uzytkowania sprzetu.
= Nalezy zachowaé kopie niniejszego dokumentu wraz z najbardziej aktualnym
oznakowaniem produktu.
» Nalezy przekazac tresc¢ niniejszego listu odpowiednim pracownikom oddziatu
radioterapii.
= Do celdéw przysztych odniesien niniejszy dokument zostanie opublikowany w witrynie
pomocy technicznej firmy Varian Medical Systems: http://www.MyVarian.com

W celu spetnienia wymogow prawnych, prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza
odpowiedzi na wezwanie do zwrotu i odestanie go do firmy Varian Medical Systems pocztg
elektroniczng na adres returnresponse@yvarian.com.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z gory dziekujemy za wspétprace. Dodatkowe
informacje mozna uzyskaé¢ w lokalnym dziale obstugi klienta firmy Varian Medical Systems lub u
kierownika regionalnego.

Nizej podpisany potwierdza przekazanie niniejszego zawiadomienia odpowiedniemu organowi
nadzorujgcemu.

Jeff Semone

Kierownik, Dziat rejestracji wyrobéw medycznych
oraz nadzoru po wprowadzeniu do obrotu i nadzoru
bezpieczehstwa

Informacje kontaktowe biura obstugi Varian dot. systeméw onkologicznych:
Telefon: USA i Kanada: 1.888.VARIANS (888.827.4265)
Europa: + 41 41 749 8844

E-mail: Ameryka Potnocna: support-americas@varian.com
Australia i Nowa Zelandia: support-anz@varian.com
Europa: support-emea@yvarian.com
Azja Potudniowo-Wschodnia: support-sea@varian.com
Chiny i Azja: support-china@varian.com
Japonia: support-japan@yvarian.com
Ameryka tacifska: soporte.al@varian.com
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