SIEMENS

KOMUNIKAT OSTRZEGAWCZY DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA UZYTKOWNIKA

Do: Oddziat Radioterapii Onkologicznej

Temat: Aplikator Elektronowy Regulowany Cyfrowo (Digital Electron Variable Applicator),
(nr kat. 84 85 971, DEVA)

Drogi Uzytkowniku DEVA,

Niniejszy list zawiera informacje na temat ewentualnego problemu dotyczgcego
bezpieczehstwa, zwigzanego z aplikatorem DEVA.

Co to jest za problem i kiedy wystepuje?

W wyniku niedawno przeprowadzonego audytu wewnetrznego firma Siemens stwierdzita
zgodnos$¢ aplikatora elektronowego DEVA (nr kat. 84 85 971) z norma IEC 60601-2-1 za
wyjatkiem przecieku radioaktywnego w odlegtosci 2 cm od boku korpusu aplikatora zwigzanego
z wielkosécig pola 5cm x 5cm lub mniejsza.

Norma IEC 60601-2-1 dopuszcza przeciek wynoszgcy maksymalnie 10% w odlegtosci 2 cm od
boku korpusu aplikatora. Maksymalny zmierzony przeciek dla akceleratora liniowego Siemens
dla energii 6MeV wynidst 13% (dla wielkosci pola 4cm x 4cm). Dla pola 5cm x 5cm zmierzona
warto$¢ wyniosta odpowiednio 11,4%. Firma Siemens chciataby poinformowac uzytkownikéw o
tym problemie, aby mogli oni go uwzgledni¢ w obliczeniach, jesli stosujg takg kombinacje energii
i wielkosci pola podczas terapii.

Jakie srodki prewencyjne moze zastosowac¢ uzytkownik?

Bioragc pod uwage niewielkg réznice miedzy wymaganiami normy IEC 60601-2-1:1998 a
wartosciami zmierzonymi dla obu wspomnianych wielkosci pola przy 6MeV, uzytkownik moze
kontynuowacé stosowanie takiej energii w aplikatorze DEVA. Niemniej jednak sugerujemy
uzytkownikowi, aby zamiennie zastosowat typowe ustalone aplikatory elektronowe oraz wartosci
odciecia dla takich potaczen energii i wielkosci pola.

Prosimy dotgczy¢ ten komunikat ostrzegawczy dotyczacy bezpieczenstwa do podrecznika
uzytkownika i poinformowac odpowiedni personel.



SIEMENS

Doceniamy Panstwa zrozumienie i wspétprace w niniejszej kwestii. Bardzo przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci. W przypadku pytan prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem
firmy Siemens.
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