PILNA KOREKTA URZADZENIA
14 Stycznia, 2014
Do: Fizyk medyczny systemu CyberKnife®
Dotyczy: Mocowanie ramienia wysiegnika Synchrony®

Accuray rozpoznat potencjalny problem bezpieczenstwa zwigzany z mocowaniem wysiegnika
ramienia Synchrony. Prosze zapoznac¢ personel z ponizszg informacja.

Opis potencjalneqo problemu

Ztacze mocujgce wysiegnika ramienia kamery Synchrony, niedawno roztgczyto sie podczas
uzytkowania w jednym z systeméw CyberKnife. Odtgczenie moze spowodowaé upadek kamery
Synchrony. Ramie wysiegnika wazy okoto 7,7 kg. Niespodziewany upadek mocowania, moze
spowodowac powazne obrazenia ciata u obstugi lub pacjenta.

Zdjecie 1. ukazuje przykladowe mocowanie ramienia wysiegnika. Znajduje sie w nim kilka
gwintowanych ztgczy. llo$¢ tych ztgczy rdzni sie w zaleznosci od wysokosci sufitu w bunkrze.
Zigcza zlokalizowane sg na obu koncach kazdego masztu.
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Zdjecie 1: Przyktadowe mocowanie ramienia wysiegnika Synchrony razem z nakretkg ramienia;
masztem i fgcznikiem.
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Wymagane czynnosci

Kontrola mocowania ramienia wysiegnika pod katem bezpieczehstwa wedtug ponizszego opisu.

A Uwaga: Nieprzeprowadzenie wymaganej kontroli moze doprowadzi¢ do roztaczenia
kamery Synchrony podczas uzytkowania i spowodowa¢ powazne obrazenia u obstugi lub
pacjenta.

VOStrzeienie: Ramie wysiegnika zamocowane jest do sufitu. Nalezy przestrzegaé¢
zasad bezpieczenstwa zwigzanych z pracg na wysokosci podczas sprawdzania ztaczy.
Nie stawac na blacie stotu pacjenta w celu wykonania kontroli. Nie luzowa¢ zadnego
potaczenia w ramieniu wysiegnika, ktore moze wtedy potencjalnie ulec roztagczeniu.

W celu przeprowadzenia kontroli ztgczy ramienia wysiegnika:

Nalezy wykonaé wszystkie czynnosci opisane ponizej. Rozpoczynajgc od dolnej czesci, w
pierwszej kolejnosci nalezy sprawdzi¢ nakretke ramienia wysiegnika.

1. Sprawdzenie nakretki ramienia wysiegnika:

Przytrzyma¢ dolny maszt i dokreci¢ nakretke (zgodnie z ruchem wskazéwek zegara
patrzac od dotu mocowania), tak jak pokazano na zdjeciu 2.
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Zdjecie 2: Sprawdzenie nakretki ramienia wysiegnika

Strona2z5



2. Sprawdzenie masztu i tgcznika:

W zaleznosci od wysokosci sufitu w bunkrze, mocowanie ramienia wysiegnika moze
mie¢ jeden lub wiecej masztow. Luzne potgczenia mogg zostaé wykryte poprzez
przekrecenia dolnego masztu.

Nalezy dokreci¢ dolny maszt (zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, patrzac od dotu),
jak na zdjeciu 3.

Kamera Synchrony moze si¢ wtedy obrécic.
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Zdjecie 3: Sprawdzenie masztu i tgcznika
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Jesli zostang wykryte jakiekolwiek luzne potgczenia na ztgczach gwintowanych w mocowaniu
wysiegnika ramienia, nalezy powiadomi¢ Obstuge Klienta Accuray w celu natychmiastowego
wsparcia technicznego.

Jesli przeprowadzona kontrola potwierdzi, ze mocowanie ramienia wysiegnika jest bezpieczne,
nie sg wtedy wymagane zadne dodatkowe czynnosci. Obstuga Klienta Accuray skontaktuje sie
aby zaplanowac ustuge serwisowg majgcg na celu dodatkowe zabezpieczenie mocowania
ramienia wysiegnika.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczgcych tej kwestii, nalezy skontaktowaé
sie z Obstugg Klienta Accuray telefonicznie pod numerami telefonéw +1.877.668.8667 (USA)
lub +1.408.716.4700 (poza USA).

Prosimy o wypetnienie zatgczonego potwierdzenia tego zawiadomienia i przestanie go do
Accuray Regulatory Affairs.

Serdecznie pozdrawiam,

Darl Moreland
Vice President, Regulatory Affairs & Quality Assurance
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Zatgcznik

Potwierdzenie zawiadomienia

DO: Accuray Regulatory Affairs
Correction Coordination
Synchrony ® Boom Arm Mounting Assembly

To oswiadczenie potwierdza, ze (nazwa szpitala)
otrzymat informacje korygujgca z dnia 14. stycznia, 2014 wystang przez Accuray.

Nazwisko Podpis Data

Wysta¢ do:
Accuray Regulatory Affairs
Attention: Correction Coordination

Adres:

1240 Deming Way
Madison, WI
53717

Fax:
608-824-2981

e-mail;
accurayregulatory@accuray.com
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