ELEKTA

PILNE
WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu maja na celu poinformowanie uzytkownikéw
o waznym problemie dotyczacym bezpieczenstwa zwigzanym z uzytkowanym przez nich
sprzetem oraz przekazanie instrukcji dotyczacych wymaganych dziatan, jakie nalezy podjaé,
aby zapewnié bezpieczenstwo zaréwno personelu medycznego, jak i pacjentéw. Prosimy o
uwazne przeczytanie tresci niniejszego zawiadomienia oraz zastosowanie sie do wszystkich
zamieszczonych w nim zalecen.

Zapoznanie sie z niniejszym zawiadomieniem oraz akceptacje informacji w nim zawartych
nalezy potwierdzi¢, podpisujac i odsylajac oswiadczenie zawarte na stronie z potwierdzeniem.
Zaleca sie umieszczenie tego zawiadomienia w odpowiednim egzemplarzu podrecznika
uzytkownika.

Btedy polozenia stotu terapeutycznego

Produkt: Precise Treatment Table™

Numer referencyjny FCO (ang. Field Change Order, polecenie modyfikacji w siedzibie klienta):
200 01 204 011

Numer FCA (ang. Field Corrective Action, dziatania naprawcze w siedzibie klienta)

(w stosownych przypadkach): FCA-EL-0001

Zakres: Numery seryjne stotéw terapeutycznych Precise Treatment Table™:
(124001-125803, 125807-880, 125883-899, 125902-917, 125920-949,
125952-963, 125967-125153, 126158-170, 126174-208, 126212-230,
126232-261, 126269-281, 126293-309,126318-330, 126338-126373,
126375-397, 126400-133999, 213000+)

Opis: Firma Elekta wykryta, ze podczas uzytkowania stotu terapeutycznego
Precise Treatment Table™ mogg wystepowac btedy pozycjonowania.
Do sytuaciji takiej moze dojsé, jesli podczas konserwaciji korekcyjnej
czujniki potozenia nie zostang zamontowane prawidtowo.

System jest wyposazony w oprogramowanie do wykrywania znacznych
btedéw potozenia, stuzgce do wyszukiwania nieprawidtowosci, jednak
mimo to mozliwe jest ustawienie stotu terapeutycznego z btedem
przekraczajgcym 5 mm bez wyswietlenia jakiejkolwiek blokady.

Efekty kliniczne: Nieprawidtowe potozenie pacjenta moze skutkowaé btedem w sztuce
lekarskiej.

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym
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Rozwigzanie: Procedure kontroli stotu pod katem tego btedu opisano w instrukgji
obstugi stotu terapeutycznego Precise Treatment Table™ (1502625 02
i nowsze).

Firma Elekta zaleca, aby procedura kontroli doktadnosci potozenia stotu
terapeutycznego wskazywanego na monitorze w pomieszczeniu
terapeutycznym (TRM) byta wykonywana codziennie w ramach
codziennych kontroli urzgdzenia. Ponizej przedstawiono przyktadowy
sposob jej przeprowadzenia.

Po przeprowadzeniu kontroli nalezy odnotowa¢ pomiar z doktadnoscig
do jednego milimetra.
Mozna uzy¢ obiektu testowego, na przyktad kostki lub stalowe;j linijki.

1. Obrdé¢ gantry do potozenia 0°.

2. UmiesSc obiekt testowy/stalowa linijke w izocentrum i ustaw go
réwno z promieniami laseréw pomieszczenia w osi $rodkowej.
Oznacz wzdiuzne potozenie stotu terapeutycznego (X)
wyswietlane na monitorze TRM jako d;.

3. Uzyj modutu interfejsu uzytkownika, aby przesung¢ stét
terapeutyczny o 20 mm w kierunku wzdtuznym.

4. Sprawdz, czy przesuniecie zmierzone za pomocg obiektu
testowego/stalowe;j linijki jest takie samo jak wyswietlane na
monitorze TRM. Jesli btad ten wynosi wiecej niz 1 mm, skontaktuj
sie z lokalnym przedstawicielem serwisu.

Zapisz te wartos¢ jako ds.

5. Uzyj modutu interfejsu uzytkownika, aby przesungé obiekt
testowy/stalowg linijke do pozycji pierwotnej (izocentrum), i ustaw
je réwno z promieniami laseréw pomieszczenia w osi Srodkowej.
Zapisz wartos¢ wyswietlang na monitorze TRM jako ds.

6. Oblicz réznice miedzy wartoscig d; a d4. Réznica ta jest bledem
pozycjonowania. Jesli btgd ten wynosi wiecej niz 1 mm,
skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem serwisu.

7. Ponownie wykonaj czynnosci opisane w punktach od 1 do 6, aby
sprawdzi¢ boczny (Y) i pionowy (Z) ruch stotu.

Firma Elekta przekaze lokalnym inzynierom serwisu ulepszong metode
montazu czujnikdéw potozenia do zastosowania podczas wymiany tych
czesci.

Referencyjne informacje 01824773
techniczne:

Kontakt: W razie jakichkolwiek pytah zwigzanych z niniejszym zawiadomieniem
nalezy kontaktowac¢ sie z lokalnym biurem firmy Elekta.

1 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Z niniejszym zawiadomieniem powigzane sg nastepujgce ostrzezenia i przestrogi:
Brak

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym
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POTWIERDZENIE

W ponizszym formularzu prosimy wprowadzi¢ odpowiednie dane i podpisa¢ go w czesci zawierajgcej
potwierdzenie:
e Istniejgce instalacje: Potwierdzenie przez klienta
* Nowe instalacje: Potwierdzenie nowej instalacji przez przeprowadzajgcego instalacje pracownika
lub przedstawiciela firmy Elekta
Raport nalezy jak najszybciej (nie p6zniej niz w ciggu 30 dni) przekaza¢ lokalnemu oddziatowi lub
przedstawicielowi firmy Elekta.

*Informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu zostaty przekazane w zwigzku z problemem dotyczacym
bezpieczenstwa. Klient powinien zapoznac¢ sie z zaleceniami w nim zawartymi, zaakceptowac je i
dopilnowaé, aby byly przestrzegane. Odmowa zastosowania sie do przekazanych zalecen jest
réwnoznaczna z przyjeciem przez klienta petnej odpowiedzialnosci za wszelkie wynikajace z tego,
bezposrednio lub posrednio, skutki (w tym koszty, straty, roszczenia oraz wydatki). Dodatkowo klient
zwalnia firme Elekta z odpowiedzialnosci za wszelkie skutki (w tym koszty, straty, roszczenia oraz
wydatki) wynikajace bezposrednio lub posrednio z niezastosowania sie do przekazanych zalecen.
Niepodpisanie i niezwrocenie potwierdzenia moze skutkowac¢ podjeciem przez firme Elekta dalszych
koniecznych dziatan, jak rowniez powiadomieniem stosownych organéw regulacyjnych w danym kraju.

Kategoria: Waipe zavyiadomienie dotyczace Nrref. FCO: 200 01 204 011
bezpieczenstwa

Opis: Btedy potozenia stotu terapeutycznego

Numery seryjne stotow terapeutycznych Precise Treatment Table™: (124001-
125803, 125807-880, 125883-899, 125902-917, 125920-949, 125952-963, 125966-
1256453, 126158-170, 126174-208, 126212-230, 126232-261, 126269-281,
126293-309,123318-330, 126338-126373, 126375-397, 126400-133999, 213000+)

Zakres:

Placowka medyczna:

Numer seryjny urzadzenia:
(np. linac, w stosownych
przypadkach)

Lokalizacja lub
numer placéwki:

Potwierdzenie do podpisu przez klienta:

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

Imie i nazwisko: Tytutk:
Podpis: Data:

Potwierdzenie nowej instalacji do podpisu wytgcznie przez przeprowadzajgcego instalacje pracownika
lub przedstawiciela firmy Elekta:

Potwierdzam, ze klient zostat poinformowany o tresci niniejszego zawiadomienia, a zawiadomienie
zostato dotgczone do egzemplarza odpowiedniego podrecznika uzytkownika:

Imie i nazwisko: Tytutk:
Podpis: Data:

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym
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