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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Temat: Potencjalne niebezpieczenstwo porazenia personelu obstugi
pradem elektrycznym na skutek wycieku chitodziwa

Nazwa handlowa dotknietego

wadg produktu: Wysokoenergetyczne urzadzenia Clinacs® i TrueBeam® firmy
Varian w podanym zakresie numeréow seryjnych

Identyfikator FSCA: CP-04070

Data powiadomienia: do okreslenia

Rodzaj dziatania: Powiadomienie i korekta

Szczegobtowy opis dotknietych
wada urzadzen: Wysokoenergetyczne urzgdzenia Clinacs® i TrueBeam® firmy
Varian w podanym zakresie numerow seryjnych.

Firma Varian zidentyfikowata nieprawidtowo$¢ polegajaca na mozliwosci wycieku chtodziwa z instalacji w
obrebie przegubu suwnicy. Wyciek chtodziwa w obszarze instalacji elektrycznej suwnicy lub jej podstawy
powoduje ryzyko porazenia prgdem elektrycznym osoby pracujgcej w obrebie obudowy ochronne;j.
Ryzyko porazenia pragdem elekirycznym jest ograniczone do elementéw suwnicy i obudowy podstawy
suwnicy; nie ma zagrozenia dla pacjenta lub innych oséb podczas normalnego uzytkowania urzgdzenia
Clinac w klinice.

Opis problemu:

Ze wzgledu na naprezenia mechaniczne przewodu chtodziwa obwdd chtodzacy przegubu suwnicy moze
przecieka¢ w poblizu lub na podzespoty elektryczne w obrebie suwnicy lub obudowy jej podstawy,
powodujgc niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym personelu pracujgcego w obrebie
obudowy suwnicy wykonanej z widkna szklanego oraz prowadzgc do mozliwego uszkodzenia urzadzenia.

Szczegoly:

Systemy Varian Clinacs i TrueBeam zawierajg instalacje rozprowadzajgce chtodziwo do réznych
elementéw urzadzenia Clinac. Gtéwne zrodto chtodziwa znajduje sie w podstawie suwnicy, skad jest ono
prowadzone do suwnicy przez przegub zlokalizowany w centrum rotacji suwnicy. Chiodziwo do i z
przegubu jest prowadzone przewodami elastycznymi. W warunkach prawidtowego dziatania przegub
zapewnia wodoszczelnos¢ instalacji doprowadzajgcej chtodziwo do suwnicy podczas wielu obrotéw, jakie
wykonuje ona w trakcie normalnego uzytkowania w klinice.

Firma Varian zidentyfikowata nieprawidtowos¢ spowodowang tym, ze niewtasciwie dopasowany pod
wzgledem rozmiaru gietki przewdd powoduje naprezenia mechaniczne w linii chfodziwa biegnacej przez
przegub, co moze powodowac wyciek. Wyciekajgce do wnetrza suwnicy lub jej obudowy chtodziwo moze
zetkngC sie ze znajdujgcymi sie w poblizu r6znymi elementami instalacji elektrycznej lub rozlac sie,
tworzgc katuze. Kontakt z elementami instalacji elektrycznej w obecnosci wyciekajgcego chtodziwa, moze
stanowi¢ ryzyko porazenia prgdem elektrycznym dla oséb pracujgcych w obrebie obudowy suwnicy lub jej
podstawy.

Ryzyko jest ograniczone do personelu pracujgcego w obrebie obudowy suwnicy lub jej podstawy. Mimo
ze chfodziwo moze wyciekac¢ poza obudowe, nie utworzy ono Sciezki przewodzgcej do elementow
instalacji elektrycznej w obrebie suwnicy lub jej podstawy i nie stanowi ono wtedy niebezpieczenstwa dla
pacjentow lub personelu w trakcie normalnego uzytkowania w klinice.
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Zalecane dziatania uzytkownika:

o Jezeli Panstwa urzadzenie Clinac jest serwisowane przez osoby niebedgce personelem firmy
Varian, prosimy niezwtocznie poinformowac je o tresci tego listu.

o Kazdy, kto wykonuje jakiekolwiek prace w obrebie suwnicy lub obudowy jej podstawy, powinien
postepowac z wielkg ostroznoscig w celu zidentyfikowania kazdego mozliwego wycieku
chtodziwa lub wody. W przypadku stwierdzenia wycieku wody nalezy odigczy¢ wszelkie zasilanie
od urzgdzenia Clinac, zanim wykona si¢ jakiekolwiek prace serwisowe. Nalezy natychmiast
zlokalizowac i usung¢ zrédto wycieku.

¢ Nalezy natychmiast poinformowac¢ serwis firmy Varian lub pracownikéw serwisu wewnetrznego o
obecnosci wody lub chtodziwa, ktére wydaje sie wydostawac z suwnicy lub jej podstawy.

Dziatania naprawcze podejmowane przez firme Varian:

e Powiadomienie uzytkownikéw poprzez te notatke dotyczgcg bezpieczenstwa.

o Serwis firmy Varian rozpoczat program badania wszystkich potencjalnie dotknietych tych
problemem urzadzen Clinacs i, o ile to konieczne, dokonuje modyfikacji instalacji chtodziwa w
celu zmniejszenia naprezen w przegubie suwnicy i zapobiezeniu wyciekom. Jezeli Panstwa
akcelerator liniowy nie zostat jeszcze poddany takiej kontroli, serwis firmy Varian skontaktuje sie
z Panstwem w celu wyznaczenia terminu wizyty. Jezeli nie jesteScie Panstwo pewni, czy taka
kontrola zostata przeprowadzona, prosimy o kontakt z serwisem firmy Varian.

Prosimy poinformowaé personel pracujacy na oddziale radioterapii o tresci tego listu.

Przepraszamy za ewentualne utrudnienia i z goéry dziekujemy za wspétprace. Jesli konieczne sg dalsze
wyjasnienia, prosimy skontaktowaé sie z miejscowym oddziatem Obstugi Klienta lub kierownikiem
regionalnym firmy Varian.

Nizej podpisany poswiadcza, ze ta notatka zostata dostarczona do odpowiedniego organu kontrolnego.

Michael Pignataro, Kierownik Dziatu Raportowania i Poprawek Data
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Informacje kontaktowe do dzialu pomocy Varian Oncology:

Telefon:

E-mail:

Internet:

Stany Zjednoczone Ameryki i Kanada — 1-888-VARIANS (888-827-4265)
Europa — +41 41 749 8844

Ameryka Pdétnocna: support-americas@varian.com
Australia/Nowa Zelandia: support-anz@varian.com

Europa: support-americas@varian.com

Azja Potudniowo-Wschodnia: seasia.apps.helpdesk@varian.com
Chiny/Azja china.apps.helpdesk@varian.com

Japonia: japan.apps.helpdesk@yvarian.com

Ameryka tacinska: soporte.al@varian.com

Oncology Systems - www.myvarian.com
Varian Medical Systems - www.varian.com
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, DODATEK _
LISTA NUMEROW SERYJNYCH URZADZEN DOTKNIETYCH PROBLEMEM
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