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WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Temat: Ryzyko wystapienia btedéw pozycjonowania po wykonaniu automatycznych
ruchow stotu (ATM)

Produkt: Integrity™

Zakres: Wszystkie systemy Integrity™ R1.2 oraz Integrity™ R3.2 wyposazone w stét
Precise Treatment Table™ z licencjonowang opcjg ATM

Data publikacji: Pazdziernik 2017 r.

Opis problemu:

Firma Elekta wykryta, ze w przypadku uzytkowania stotu Precise Treatment Table™ po wykonaniu
automatycznych ruchéw stotu moga wystepowac btedy pozycjonowania. Taka sytuacja moze mie¢ miejsce w
przypadku niewykrytej awarii czujnikow pozycjonowania. Informacje na ten temat zostaty wczesniej przekazane
w zawiadomieniu o numerze 200-01-204-011.

Szczegoty:

Stot Precise Treatment Table jest wyposazony w czujniki o wysokim poziomie niezawodnosci w odczycie
pozycji stotu.

Jesli podczas korzystania z systemu XVI i MOSAIQ™ dojdzie do niewykrytej awarii jednego z tych czujnikow,
istnieje ryzyko, ze po wykonaniu automatycznych ruchéw stotu pozycja stotu Precise Treatment Table™ bedzie
btedna.

System jest wyposazony w oprogramowanie przeznaczone do wykrywania znacznych btedéw pozycjonowania
powstatych w wyniku awarii czujnikow. W takich przypadkach mozliwe jest ustawienie stotu terapeutycznego z
btedem przekraczajgcym warto$¢ 5 mm bez wyswietlenia jakiejkolwiek blokady. Taka sytuacja moze wystgpic

podczas korzystania z opcji automatycznego ruchu stotu.

Jesli automatyczny ruch stolu wykonywany jest z uzyciem oprogramowania iGUIDE, btad pozycjonowania
zostanie wykryty.

Efekty kliniczne:
Jesli usterka tego typu nie zostanie wykryta, leczenie pacjenta moze zosta¢ przeprowadzone z zastosowaniem
nieprawidtowej pozycji pacjenta.

FCO: 200-01-502-053-PL, VID: 01 Elekta Limited, Linac House, Fleming Way, Crawley, Strona1z3
West Sussex RH10 9RR, Wielka Brytania
Tel.: +44 (0) 1293 544422 Faks +44 (0) 1293 654321

Crawley-FCOSupport@elekta.com

Copyright © 2016 Elekta AB. Wszelkie prawa www.elekta.com gPOL0007-1 VID:4.1
zastrzezone.


http://www.elekta.com/

E I k Nr ref. dziatan naprawczych w siedzibie klienta: 200-01-502-053
e tq Nr ref. niniejszego zawiadomienia:

WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Zalecane dziatanie uzytkownika:

Firma Elekta wprowadzi na rynek system Integrity™ w wersji R4.0.0, ktory w przypadku awarii czujnika pozwoli
na identyfikacje btedéw pozycjonowania przekraczajacych warto$¢ 5 mm. Rozpoczecie polegajacych na
aktualizacji w siedzibie klienta dziatan naprawczych planuje sie na pierwszg potowe 2018 r. Jesli jest to

konieczne, nalezy uzgodni¢ z lokalnym przedstawicielem serwisu termin bezptatnej aktualizacji systemu
Integrity™ do wersji R4.0.0.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje umozliwiajace dalsze uzytkowanie sprzetu w sposéb
wiasciwy i bezpieczny.
e Zawiadomienie to nalezy do czasu zakonczenia dziatan naprawczych przechowywa¢ w miejscu
dostepnym dla wszystkich uzytkownikéw, np. dotaczy¢ do instrukcji obstugi.

e O tredci niniejszego dokumentu nalezy poinformowaé odpowiedni personel pracujacy z opisanym tu
produktem.

Dziatania naprawcze firmy Elekta:
Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim organom regulacyjnym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z niniejszymi dziataniami i dziekujemy za Panstwa
wspotprace.
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Formularz potwierdzajacy

W celu spetnienia wymogow regulacyjnych wymagane jest wypetnienie ponizszego formularza i odestanie go
do firmy Elekta natychmiast po jego otrzymaniu, nie p6zniej niz w ciggu 30 dni.

S Wazne zawiadomienie dotyczace Numer referencyjny _01-E09.
Klasyfikacja: bezpieczernstwa FCO- 200-01-502-053
Obis: Ryzyko wystagpienia btedéw pozycjonowania po wykonaniu automatycznych ruchéw stotu
pIS. (ATM)

Placéwka medyczna:

Numer seryjny Lokalizacja lub
urzadzenia: placowka:
(jesli dotyczy)

Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie tresci niniejszego zawiadomienia i zgadzam sie na wdrozenie
wszelkich zalecen:

Imie i nazwisko: Tytutk:

Podpis klienta: Data:

Potwierdzenie nowej instalacji do podpisania przez przeprowadzajgcego instalacje inzyniera lub
przedstawiciela firmy Elekta, gdy wraz z zainstalowanym produktem dostarczana jest drukowana wersja
instrukcji obstugi/podrecznika:

Potwierdzam, ze klient zostat zapoznany z trescig tego zawiadomienia oraz ze zostato ono umieszczone w
odpowiednim egzemplarzu podrecznika uzytkownika lub dodane do dokumentacji obejmujacej odpowiedni
podrecznik uzytkownika.

Imie i nazwisko: Tytutk:
Podpis: Data:
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