ELEKTA

DULEZITE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO PRACOVISTE

PRODUKT: DIGITALNi URYCHLOVAC
Datum: 08-2012 Ref. FCO: 200 01 103 061
Srouby hnaciho kola zakladny gantry se uvoliiuji

Toto upozornéni obsahuje dulezité informace tykajici se provozu tohoto produktu. Spole¢nost Elekta
doporucuje, aby vSichni uzivatelé produktu dodrzovali pokyny nebo doporuceni uvedena v tomto upozornéni.
Toto upozornéni je tfeba ulozit do ¢asti Dlllezité upozornéni pfislusné pfirucky.

Odpovédi na jakékoli dotazy tykajici se tohoto upozornéni ziskate v mistni kancelafi spole¢nosti Elekta.

Rozsah: Digitalni urychlovace od 105345 do 151675 (v€etné), vybavené softwarem XVI

Problém: Bylo zjisténo, Ze se Srouby kola zakladny gantry uvolfiuji a v nékterych pfipadech selZzou.

Doslo k malému poétu pFipadl, kdy se spoj mezi hnacim pfevodem a hnacim kolem
zakladny gantry uvolnil, coz vedlo k selhani zajiStovacich Sroubl v dusledku unavy
materidlu. Tyto systémy byly vSechny vybaveny softwarem XVI, a proto jsou pfedmétem
tohoto upozornéni.

Klinicky dopad: K zadné klinicky nespravné Iécbé nemize dojit, protoze kodér pozice gantry je od tohoto
systému oddélen.

Pokud selzou Srouby vSech hnacich kol gantry béhem pohybu gantry, kdyz je provadéna
léCba pacienta s polohou stolu 0° a za izometrické vy3ky, potom nehrozi riziko kolize
s pacientem.

Pokud selZou Srouby vSech hnacich kol gantry b&éhem pohybu gantry, kdyz je provadéna

IéEba pacienta s polohou stolu jinou, nez je 0° nebo za jiné nez izometrické vysky, potom
hrozi malo pravdépodobné riziko kolize s pacientem.

Reseni: VSechny Srouby kol zakladny je tfeba zkontrolovat, zda nechybi a zda jsou utazené; pokud
vykazuji znaky unavy materialu, je tfeba je vyménit.

Postup prohlidky a povinna uprava FCO 200 02 103 053 jsou k dispozici a je tfeba je co
nejdfive vyplnit.

VasSe mistni kancelaf spole€nosti Elekta bude s vami v kontaktu, aby domluvila provedeni
této prohlidky/Upravy.

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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Obrazek 1: Umisténi hnaciho kola a Sroubl
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ELEKTA

FCO ACTION NOTIFICATION REPORT

<Give this Notice to the customer, and then complete and return this report to your local Elekta Office or Representative

for the Configuration Database.>

Classification:  Important Field Safety Notice FCO Ref: 200 01 103 061
FCO

description: Gantry Base Wheel Bolts

Scope: Digital Accelerators from 105345 to 151675 (inclusive), fitted with XVI
Hospital:

Device Serial No:
(e.g. linac - if applicable)

Location or
Site No:

Action on this unit/device was: (select one)

|:| Completed as per instructions on: <date day/month/year]>

Note: If you use a work-order in the CLM configuration
database, then you do not have to complete this
section. The work-order will be used to add the
information to the system.

[] Notcompleted because: (give reasons)
[ ] Notcompleted because the unit/device is in storage (if applicable).

[ ] Refused by customer because: (give reasons)

Name:

Acknowledgement by customer:
This notification to be signed by the customer.

The REASON and PURPOSE of this notice has been explained.

Title:

Signature:

Date:
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