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PILNA KOREKTA DOTYCZ�CA URZ�DZENIA MEDYCZNEGO   
PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZ�CE BEZPIECZE�STWA 

 
Temat:    Praca z dwoma kolimatorami wielolistkowymi (MLC) 

na wspó�dzielonej stacji roboczej
Nazwa handlowa produktu,  
którego dotyczy zawiadomienie:  Przyspieszacze Varian Clinac® z kolimatorami MLC  
    Mark lub Millennium i kolimatorem MLC BrainLAB m3 
Nr referencyjny/identyfikator FSCA:  CP-05591 
Data zawiadomienia:  2012-02-16 
Rodzaje dzia�a�:  Zawiadomienie i dzia�ania naprawcze 
Szczegó�owe informacje na temat  
produktów, których dotyczy  
zawiadomienie:    Patrz za��cznik. 

 
Opis usterki:
Celem niniejszego listu jest powiadomienie u�ytkowników o mo�liwo�ci oddzia�ywania kolimatora 
MLC firmy Varian na kszta�t pola terapeutycznego generowanego przez demontowalny 
mikrokolimator wielolistkowy BrainLAB m3 bez uaktywnienia blokady. 

Niniejsze zawiadomienie zawiera informacje na temat danego problemu oraz opis dzia�a�, jakie 
mo�na podj��, aby wykluczy� lub zminimalizowa� ryzyko jego wyst�pienia.  

 
Szczegó�owe informacje: 
Je�li listki kolimatora MLC firmy Varian nie zostan� wsuni�te ani ustawione w pozycji parkowania 
(tj. pozycji wyj�ciowej) przed rozpocz�ciem korzystania z demontowalnego kolimatora BrainLAB 
m3, ich obecno�� mo�e wp�yn�� na kszta�t pola terapeutycznego wyznaczonego przez kolimator 
BrainLAB m3 bez uaktywnienia blokady. 
 
Gdy demontowalny kolimator MLC BrainLAB m3 zainstalowany jest na przyspieszaczu firmy 
Varian, wyboru u�ywanego kolimatora MLC nale�y dokona� za pomoc� dwóch prze��czników 
A-B. Przed przyst�pieniem do korzystania z urz�dze� oba prze��czniki powinny zosta� ustawione 
w odpowiedniej pozycji. 
 

� Pierwsza skrzynka prze��cznikowa A-B odpowiada za po��czenie stacji roboczej kolimatora 
MLC z kontrolerem kolimatora MLC firmy Varian lub z kontrolerem kolimatora BrainLAB m3. 

� Druga skrzynka prze��cznikowa A-B odpowiada za po��czenie konsoli Clinac z kontrolerem 
kolimatora MLC firmy Varian lub z kontrolerem kolimatora BrainLAB m3. Po��czenie 
obejmuje blokad� kolimatora MLC zapobiegaj�c� emisji promieniowania z przyspieszacza 
Clinac. Kolimator MLC, który nie zostanie wybrany za pomoc� prze��cznika A-B, nie b�dzie 
uwzgl�dniany jako cz��� obwodu blokady. 
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Zalecane dzia�ania u�ytkownika: 
1. Nale�y ze zrozumieniem przeczyta� ca�� dokumentacj� dostarczon� z kolimatorem 

wielolistkowym (MLC) BrainLAB m3. 

2. Przed instalacj� kolimatora MLC BrainLAB m3 oraz prze��czeniem komunikacji i obwodu 
blokady z kontrolera kolimatora MLC firmy Varian na kontroler kolimatora MLC BrainLAB 
m3 u�ytkownik MA OBOWI	ZEK upewni� si�, �e listki kolimatora MLC firmy Varian znajduj� 
si� w pozycji parkowania (wyj�ciowej) i nie wp�ywaj� na kszta�t pola terapeutycznego 
wyznaczonego przez kolimator BrainLAB m3. 

3. Po przekierowaniu komunikacji do kontrolera kolimatora MLC BrainLAB m3 u�ytkownik 
MUSI sprawdzi� przy pomocy o�wietlenia pola, czy rzutowane pole jest poprawne. 

 

Dzia�ania podj�te przez firm� Varian: 
1. Firma Varian prze�le niniejsze zawiadomienie do wszystkich klientów, którzy mogli otrzyma� 

wadliwe produkty. 

2. Firma Varian powiadomi�a firm� BrainLAB o usterce dotycz�cej kolimatora MLC BrainLAB m3. 

3. U klientów korzystaj�cych z aplikacji 4DITC, kolimatora BrainLAB m3 i kolimatora Millennium 
firmy Varian: 

� zostanie przeprowadzona aktualizacja aplikacji 4DITC do wersji 10.2. Wersja ta 
umo�liwia wy�wietlanie odpowiedniego monitu o zaparkowanie listków kolimatora 
MLC Millennium podczas prze��czania si� na kolimator BrainLAB m3; 

� zostanie przeprowadzona aktualizacja kolimatora MLC do wersji 7.x. Wersja ta 
pozwala na wzajemn� komunikacj� pomi�dzy stacj� robocz� kolimatora MLC 
(lub aplikacj� 4DITC) i obydwoma kontrolerami kolimatorów MLC; 

� na prze��cznikach A/B zostan� umieszczone odpowiednie ostrze�enia 
przypominaj�ce u�ytkownikom o obowi�zku zaparkowania listków kolimatora 
MLC Millennium przed rozpocz�ciem korzystania z kolimatora BrainLAB m3. 

4. U klientów korzystaj�cych 
z kolimatora MLC Millennium firmy Varian i kolimatora BrainLAB m3 bez aplikacji 4DITC 
    LUB 
kolimatora MLC Mark firmy Varian i kolimatora BrainLAB m3: 
� na prze��cznikach A/B zostan� umieszczone odpowiednie ostrze�enia 

przypominaj�ce u�ytkownikom o obowi�zku zaparkowania listków kolimatora 
MLC Millennium przed rozpocz�ciem korzystania z kolimatora BrainLAB m3. 

 
Gdy tylko powy�sze modyfikacje zostan� udost�pnione, personel serwisu firmy Varian skontaktuje 
si� z Pa�stwem w celu ustalenia terminu instalacji. 
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ZA
	CZNIK 
LISTA NUMERÓW SERYJNYCH 

 
H530001� H530075� H530439� H533043� H535023� H535082� H535128� H535180� H535220�
H530004� H530078� H531008� H534004� H535024� H535084� H535131� H535181� H535867�
H530008� H530082� H531010� H534015� H535025� H535085� H535133� H535182� H536005�
H530012� H530084� H531020� H534020� H535030� H535086� H535135� H535183� H536452�
H530014� H530085� H531025� H534021� H535031� H535087� H535137� H535184� H536465�
H530018� H530087� H531029� H534022� H535033� H535088� H535141� H535186� H536479�
H530021� H530104� H531033� H534026� H535035� H535091� H535142� H535188�
H530022� H530204� H531035� H534032� H535036� H535094� H535144� H535190�
H530023� H530231� H531038� H534036� H535039� H535098� H535147� H535191�
H530024� H530250� H531041� H534040� H535043� H535099� H535149� H535192�
H530030� H530311� H531043� H534223� H535044� H535100� H535151� H535193�
H530034� H530323� H531044� H535003� H535045� H535104� H535154� H535194�
H530035� H530339� H532005� H535004� H535046� H535105� H535157� H535195�
H530036� H530340� H532006� H535005� H535047� H535106� H535159� H535197�
H530045� H530396� H532014� H535008� H535053� H535108� H535161� H535199�
H530046� H530401� H532021� H535009� H535054� H535109� H535162� H535200�
H530049� H530405� H532027� H535012� H535055� H535111� H535164� H535201�
H530050� H530417� H533004� H535013� H535056� H535115� H535166� H535207�
H530051� H530423� H533008� H535014� H535058� H535116� H535167� H535209�
H530055� H530425� H533014� H535015� H535068� H535117� H535168� H535211�
H530057� H530427� H533027� H535016� H535070� H535120� H535169� H535213�
H530063� H530428� H533028� H535017� H535072� H535121� H535173� H535214�
H530064� H530429� H533029� H535018� H535073� H535122� H535176� H535215�
H530066� H530430� H533036� H535020� H535076� H535123� H535177� H535218�
H530068� H530433� H533037� H535021� H535081� H535124� H535178� H535219�

 
 


