Referinta actiune corectiva in teren: FCA-ESAB-0008
O E I e ktG Referinta notificare: 200-01-103-089
NOTIFICARE IMPORTANTA URGENTA
IN MATERIE DE SIGURANTA IN TEREN

Subiect: Tija de descarcare a modulatorului
Produs: Accelerator liniar digital
Domeniu de aplicare: Toate acceleratoarele liniare (Synergy, Infinity, Versa HD, Elekta Evo) pana la si

inclusiv numarul de serie 157644
Harmony si Harmony Pro pana la si inclusiv numarul de serie 451054
Data emiterii notificarii:  Noiembrie 2025

Referinta UDI: 05060191071550 (NFB)  Elekta Synergy
05060191071505 (FB)
05060191071543 (NFB)  Elekta Infinity
05060191071512 (FB)
05060191071574 (NFB)  Versa HD
05060191071529 (FB)

05060191071581 Harmony
05060191071604 Harmony Pro
07340201503461 Elekta Evo

Descrierea problemei:

Sertizarea defectuoasa a conexiunii de Tmpamantare a tijei de descarcare a modulatorului.

Detalii:

Elekta a identificat o problema de siguranta legata de tija de descarcare a modulatorului, in cazul careia

furnizorul a montat conectorul de sertizare in sens invers in instrumentul de sertizare. Problema a fost
constatata Tn cadrul procesului de productie.

Conductorul de impamantare al tijei de descarcare de siguranta s-a desprins cu usurinta, fapt care poate avea
implicatii in materie de siguranta.

Nu toti conectorii de sertizare se desprind usor, dar s-au gasit loturi cu conectori de sertizare montati invers.
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Figura 1 - Sertizare inversa Figura 2 — Sertizare incorecta

Impact clinic:
Problema nu are niciun efect asupra tratamentului clinic. Nu exista niciun impact clinic asupra utilizatorului clinic
sau al pacientului.

Tija de descarcare este utilizata de inginerii de service in teren (FSE) atunci cand efectueaza operatiuni de
service la echipamentul de la nivelul ansamblului de Tnalté tensiune (HT) si de frecventa radio (RF).

Impactul posibil in ceea ce priveste inginerii de service in teren: FSE utilizeaza tija de descarcare HT pentru a
descarca complet condensatorul de tensiune. Odata ce FSE a finalizat procedura utilizand tija de descarcare,
FSE va incepe sa lucreze la sistemul de la nivelul ansamblului HT si RF. Daca tija de descarcare nu este
conectata complet sau nu este conectata deloc la pamant, sistemul va ramane complet incarcat, iar FSE ar
putea suferi un soc electric.

Actiune recomandata pentru utilizator:
Utilizatorul clinic nu trebuie sa intreprinda nicio actiune.

Acest document contine informatii importante pentru utilizarea in continuare, in conditii
de siguranta si in mod adecvat, a echipamentului dumneavoastra.

e Varugam sa pastrati aceasta notificare intr-un loc accesibil tuturor utilizatorilor, de exemplu, impreuna
cu instructiunile de utilizare, pana la incheierea acestei actiuni.
e Informati personalul care lucreaza cu acest produs cu privire la continutul acestei scrisori.
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Actiuni corective intreprinse de Elekta:

Elekta va emite o Modificare importantd in materie de siguranta in teren (IFSM) pentru a identifica eventualele
cazuri de sertizare defectuoasa a tijei de descarcare si pentru a furniza instructiuni suplimentare. IFSM va
include proceduri pentru verificarea fiabilitatii sertizarii tijei de descarcare si inlocuirea componentelor afectate,
daca este necesar.

Reprezentantul local de service Elekta va va contacta pentru a stabili detaliile acestei activitat;.

Aceasta notificare a fost transmisa autoritatilor de reglementare competente.

Ne cerem scuze pentru eventualele inconveniente cauzate de aceasta actiune si va mulfumim anticipat pentru
cooperare.
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Formular de confirmare

Pentru a respecta cerintele normative, trebuie sa confirmati primirea acestei notificari prin intermediul Comunitatii
Elekta Care™ sau sa completati acest formular si sa il returnati catre Elekta imediat dupa primire, in termen de
maximum 30 de zile.

Clasificare: Notificare importanta in materie de Numar de referintd FCO:  200-01-103-089
siguranta in teren

Descriere Tija de descarcare a modulatorului

Spital:

Numar (Numere) de serie al(e) dispozitivului Locatie sau unitate:

(dispozitivelor):

(dupa caz)

Confirm ca am citit si am inteles aceasta Notificare si accept punerea in aplicare a oricarei recomandari date.
Nume: Functie:

Semnatura clientului: Data:

Confirmarea noii instalari trebuie semnata de inginerul Elekta care a efectuat instalarea sau de un angajat
reprezentant, in cazul in care pentru produsul instalat exista instructiuni de utilizare/un manual in format fizic:

Confirm ca clientul a fost informat cu privire la confinutul acestei notificari si ca aceasta a fost inserata in
exemplarul aplicabil al Manualului de utilizare sau adaugata la dosarul Manualului de utilizare aplicabil:

Nume: Functie:

Semnatura: Data:
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