SI E M E N S ID I%slo: Ul TH023/11/S

Informace pro z8kaznzky

Re.: PRIMUS™/ONCOR™/ARTISTE™ - Modifikace line8rnzch urychloval T

K pozornosti: Oddnlen? radialn? onkologie

V8&genT z8kaznku,

tento dopis m8 za c? V8s informovat o Segen? potenci§lnzho bezpelnostn’ho probl®mu,
kterl mTge zpTsobit ne¥myslnou rotaci gantry line§rnzho akceler§toru.

Co je probl®m a kdy tento probl®m nast8v8?

Siemens obdrgel hi8gen?, ge gantry se zalala ot8let bez toho, ge by obdrgela pokyn k
rotaci. Jako p$2lina tchto incidentT bylo identifikov§no pSet?gen? uvnit$ elektrick®ho veden?
ovl&dac2ho sign§lu pohonu. To vy¥stilo k rotaci gantry ve smiru hodinovich rulilek velmi
pomalou rychlost?, mnohem pomalejg? neg je pohyb gantry pSi standardn?m p$kazu.

Toto ot§len? se zastav? jakmile obsluha stlal? tlal’tko "Motion Stop" (zastaven? pohybu),
nebo jsou-li dosageny elektrick® koncov® spznale.

Co Siemens vykonal k vySegen? probl®mu?

Siemens vyvinul novou verzi $zen? motoru (Motor Control PCB G31V?7) pro zlepgen?

vnitSn2 bezpelnosti syst®mu. Za %lelem vySegen? potenci§inho probl®mu byl implementovgna
trval§ kontrola vstupnzho naphit? uvnit$ logiky $2zen? motoru na z8kladov® desce G31.VIpadek
na vstupn?m napNt? bude m?t za n8sledek blokaci rotace gantry po dobu trv8n? poruchy.
Gantry nebude nads§le rotovat v p$pad t®to d212 chyby a proto jig nebude nutnT z§sah
obsluhy.

Siemens zajistil modifikaci na Vagem syst®mu s c2lem zajistit, ge tento dodateInT
bezpelnostn? mechanizmus je pIni funkln2 Toto bylo %spNgnn provedeno v r8mci
kontextu bezpelnostnzho updatu TH023/11/S pro V83 zasagenl syst®m (syst®my).

Pros2m vlogte tuto informaci pro z8kaznzka do n§vodu pro obsluhu Vageho digit§Inzho
linegrnzho urychlovale do kapitoly "BezpeInostnz upozornin?', kde by mhla zTstat.

P$2slugng n&rodn? kompetentn? autorita byla informov&na o tomto update.

Litujeme vgech nesn§z2, kter® jsme V8m mohli zpTsobit, a pSedem V&m dhkujeme za
Vage pochopenz,

Up$2mnn V&g
podeps&n Ghada Trotabas podeps8n Stefan Leidenberger
General Manager, Radiation Oncology Vice President, QM, Radiation Oncology

Tento dokument je platnT bez origin§Inzho podpisu.

Siemens AG
Healthcare Sector
Radiation Oncology

Doris-Ruppenstein-Str. 4
D-91052 Erlangen
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