VARTAN

medical systems

PILNA KOREKTA URZADZENIA MEDYCZNEGO
PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Temat: Ryzyko porazenia personelu serwisowego pradem
elektrycznym w wyniku wycieku w rozgalezniku wejsciowym

Nazwy handlowe produktéw,

ktérych dotyczy zawiadomienie: Przyspieszacze Clinac® firmy Varian w wersji Silhouette
oraz niektére przyspieszacze Clinac w wersjach innych

niz Silhouette, o numerach seryjnych zawierajacych sie
w podanym zakresie

Nr referencyjny/identyfikator FSCA: CP-03945

Data zawiadomienia: 2011-09-28

Rodzaje dziatan: Zawiadomienie i dziatania naprawcze
Szczegoétowe informacje na temat Przyspieszacze Clinac® firmy Varian w wersji Silhouette
urzadzen, ktorych dotyczy oraz niektére przyspieszacze Clinac w wersjach innych niz
zawiadomienie: Silhouette, o numerach seryjnych zawierajgcych sie

w podanym zakresie.

Firma Varian wykryta nieprawidtowosci, w wyniku ktérych moze dojs¢é do wycieku w obrebie wejsciowego
rozgateznika systemu doprowadzania wody do uktadu chtodzenia. Wyciek wody w obrebie znajdujgcego sie
w kolumnie gantry wyposazenia elekirycznego stwarza ryzyko porazenia pragdem elektrycznym oséb
wykonujgcych prace wewnatrz obudowy ochronnej. Ryzyko porazenia wystepuje wytgcznie w przypadku
dotykania elementéw znajdujgcych sie wewnatrz obudowy kolumny gantry. Podczas normalnego uzytkowania
klinicznego przyspieszacza Clinac bezpieczenstwo pacjentéw i innych oséb nie jest zagrozone.

Opis usterki:

W wyniku peknie¢ wioskowatych, ktére mogg pojawi¢ sie na powierzchni ztgczy rurowych zaworu
obejsciowego 3/4", stanowigcego element wejsciowego rozgateznika systemu doprowadzania wody,
mozliwy jest wyciek wody na podtoge w poblizu elektrycznych komponentéw umieszczonych wewnagtrz
obudowy kolumny gantry. Stwarza to ryzyko porazenia pragdem elektrycznym oséb wykonujgcych prace
wewnatrz obudowy kolumny gantry, a w rezultacie moze prowadzi¢ réwniez do uszkodzenia urzgdzenia.

Szczegodtowe informacije:

Przyspieszacze Clinac firmy Varian wyposazone sg w instalacje wodng stuzgca do chtodzenia elementow
sktadowych przyspieszacza Clinac. Gtéwne zrodto substancji chtodzacej znajduje sie wewnagtrz kolumny
gantry. Woda dostarczana jest do uktadu chtodzenia za posrednictwem wejsciowego rozgateznika
systemu doprowadzania wody, wyposazonego w zawor obejsciowy 3/4". W normalnych warunkach
uzytkowania potgczenia te tworzg szczelng instalacje na potrzeby uktadu doprowadzania wody.

W przyspieszaczach Clinac w wersji Silhouette rozgateznik znajduije sie za panelem Silhouette, na niewielkiej
wysokosci nad podtogg (patrz Rysunek 1). W przyspieszaczach Clinac w wersjach innych niz Silhouette
rozgateznik ten znajduje sie wewnatrz kolumny gantry, na niewielkiej wysokosci nad podtoga (patrz Rysunek 2).

Firma Varian wykryta nieprawidtowosci w postaci peknie¢ wioskowatych, ktére w wyniku wady produkcyjnej
moga pojawiaé sie na ztgczach rurowych zaworu obejsciowego 3/4" i w konsekwencji prowadzi¢ do pojawienia
sie wyciekdw. W takim przypadku wyciekajgca woda moze gromadzic sie wewnatrz gantry lub kolumny gantry.
Obecnosé¢ wody w przypadku kontaktu osob wykonujgcych prace wewnatrz obudowy gantry lub kolumny gantry
z elektrycznymi elementami stwarza ryzyko porazenia prgdem elektrycznym.

Dotyczy to wytgcznie osdb wykonujgcych prace wewnatrz obudowy kolumny gantry. Podczas
normalnego uzytkowania klinicznego wyciek wody poza obudowe nie stwarza zagrozenia porazenia
prgdem pacjentow ani personelu z uwagi na brak Sciezki przewodzgcej pomiedzy substancjg chtodzgcg
a elementami elektrycznymi umieszczonymi wewnatrz kolumny gantry.
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Rysunek 1: Potozenie wejsciowego rozgaleznika systemu doprowadzania wody
w przyspieszaczach Clinac w wersji Silhouette
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Rysunek 2: Potozenie wejsciowego rozgateznika systemu doprowadzania wody
w przyspieszaczach Clinac w wersjach innych niz Silhouette
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Zalecane dziatania uzytkownika:
e Informacje zamieszczone w niniejszym zawiadomieniu nalezy niezwlocznie przekazac¢ wszystkim
tym pracownikom przeprowadzajgcym czynnosci serwisowe przyspieszacza Clinac, ktorzy nie
nalezg do personelu firmy Varian.

¢ Wszystkie osoby wykonujgce prace wewnatrz obudowy kolumny gantry powinny zwrdcic
szczegoblng uwage na mozliwos¢ wystgpienia wycieku substanciji chlodzacej lub wody.
W przypadku wykrycia obecnosci wody przed rozpoczeciem czynnosci serwisowych nalezy
catkowicie odtgczy¢ zasilanie przyspieszacza Clinac. Konieczne jest niezwloczne zlokalizowanie
i usuniecie zrodta wycieku poprzez wykonanie odpowiednich czynno$ci naprawczych.

» Pojawienie si¢ wody lub substancji chlodzgcej w poblizu kolumny gantry nalezy niezwlocznie
zglosi¢ serwisowi firmy Varian lub personelowi serwisowemu w placéwce uzytkownika.

Dzialania naprawcze firmy Varian:
e Powiadomienie Klientow za posrednictwem niniejszego zawiadomienia o pilnej korekcie
urzadzenia.

e Zastgpienie zawordéw obejsciowych 3/4" we wszystkich urzgdzeniach, w ktérych wystepuje
opisana usterka, zaworami o zwiekszonej wytrzymatosci. Personel serwisu firmy Varian
skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu wymiany.

Prosimy o przekazanie tresci niniejszego dokumentu odpowiednim pracownikom oddziatu
radioterapii.

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

Nizej podpisany potwierdza przekazanie niniejszego zawiadomienia odpowiedniemu organowi
nadzorujgcemu.

il ,u]mu/ %mmmﬂ _2011-09-28___

Michael Pignataro, I\ﬂénager, Reporting and Corrections Data
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Informacje kontaktowe biura obstugi Varian dot. systeméw onkologicznych:

Tel.: USA i Kanada — 1 888 VARIANS (888 827 4265)
Europa — +41 41 749 8844

E-mail: Ameryka Potnocna: support-americas@varian.com
Australia/Nowa Zelandia: support-anz@varian.com
Europa: support-emea@varian.com
Azja Potudniowo-Wschodnia: seasia.apps.helpdesk@varian.com
Chiny/Azja: china.apps.helpdesk@varian.com
Japonia: Japan.Apps.Helpdesk@varian.com
Ameryka tacinska: soporte.al@varian.com

Internet: Oncology Systems — www.myvarian.com
Varian Medical Systems — www.varian.com
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ZALACZNIK
LISTA NUMEROW SERYJNYCH URZADZEN, KTORYCH DOTYCZY
NINIEJSZE ZAWIADOMIENIE

Ponizsza lista zawiera numery seryjne urzadzen, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie.
Ostatnie cztery cyfry oznaczajg numer seryjny urzadzenia.

H140012 | H140889 | H140900 | H140910 | H140920 | H140766 H140890 H140901 H140911 H140921

H140809 | H140891 | H140902 | H140912 | H140923 | H140815 H140892 H140903 H140913 H140924

H140838 | H140893 | H140904 | H140914 | H140925 | H140851 H140895 H140905 H140915 H140926

H140876 | H140896 | H140906 | H140916 | H140927 | H140886 H140897 H140907 H140917 H140929

H140887 | H140898 | H140908 | H140918 | H140930 | H140888 H140899 H140909 H140919 H140932

H270817 | H271430 | H271893 | H272242 | H290255 | H271038 H271435 H271932 H272246 H290415

H271105 | H271447 | H271949 | H272323 | H291177 | H271198 H271462 H271961 H272396 H271201

H271516 | H271975 | H272400 | H271214 | H271521 | H271991 H272423 H271250 H271618 H272107

H272445 | H271280 | H271761 | H272125 | H272480 | H271302 H271843 H272140 H290034 H271311

H271889 | H272238 | H290192
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