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Vychozi hodnoty automatického sledovani elektronového aplikatoru

Toto upozornéni obsahuje dulezité informace tykajici se provozu tohoto produktu. Spole¢nost Elekta
doporucuje, aby vSichni uZivatelé produktu dodrZovali pokyny nebo doporuéeni 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:

Problém:

Klinicky dopad:

Reseni:

VSechny digitalni urychlovace s modulatorem elektrond a svazku zareni, MLCi/MLCi2,
Agility nebo asymetrickymi hlavami.

Spolecnost Elekta byla upozornéna na to, Ze nékteré digitalni akceleratory zvysSily
nastaveni automatického sledovani elektronového aplikatoru v poli na hodnoty vy$si, nez
jsou vychozi hodnoty pfednastavené z vyroby.

ZvySené hodnoty automatického sledovani oproti vychozim hodnotam prednastavenym
z vyroby jsou v rozporu s doporu€enimi spole€nosti Elekta a mohou vést k tomu, Ze
systém nebude vyhovovat normam IEC, a to bezpecnostni normé IEC 60601-2-1.

ZvySené hodnoty automatického sledovani oproti vychozim hodnotam prednastavenym
z vyroby obecné zvysi unik radiace elektronového aplikatoru v roviné pacienta a také
kolem aplikatoru, coz mulze zplsobit, ze hodnoty Uniku pfevysi limity stanovené
v bezpecénostni normé IEC 60601-2-1.

Vychozi hodnoty pfednastavené z vyroby byly testovany v zavodé, zda splfiuji tyto normy.
Spolecnost Elekta nemize zarucit, ze jsou zvySené hodnoty stale ve shodé.

Dodrzujte pokyny a rady poskytované v pfiru¢kach a dialogovych oknech systému, které
vyslovné stanovi, Ze zmé&na hodnot automatického sledovani by mohla narusit shodu
s bezpecénostnimi normami a mlze zpUsobit zvySenou nezadouci davku zareni pacientovi.

U vSech pfistroju je tfeba zkontrolovat pfilozena vychozi nastaveni. Pokud jsou skute¢na
nastaveni vy$3i nez vychozi nastaveni, pak spole¢nost Elekta doporucuje, aby byla znovu
pouzita vychozi nastaveni a provedeny vSechny dllezité fyzikalni kontroly (napf.
rovhomernost svazku zarfeni, faktor velikosti pole) (upozorfiujeme, Ze tyto kontroly jsou
vyZzadovany u kazdé zmény nastaveni automatického sledovani at uz zvy3eného, nebo
snizeného).

Pokud jsou vSak hodnoty automatického sledovani zvySeny nad jejich vychozi hodnoty
pfednastavené z vyroby, pak musi byt také provedena méfeni uniku radiace

z elektronového aplikatoru, aby bylo zajisténo, Ze systém vyhovuje bezpeénostni normé
IEC 60601-2-1. Podrobné informace a metodu testu ziskate od spolecnosti Elekta.

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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ELEKTA

V pfistim zavazném vydani softwaru Integrity bude mnoho zmén, které budou mit nasledujici vliv na energii
elektronu a foton(:

1. VS8echny zmény provedené u hodnot bloku kalibrace energie zplsobi, ze bude energie deaktivovana
pro klinické pouziti, dokud neprobéhne autorizace.

2. Jednotlivé elektronové aplikatory bude mozno aktivovat/deaktivovat pro klinické pouziti.

3. NEBUDE mozné pouzivat zadné hodnoty membrany automatického sledovani vyssi, nez je
nastaveny limit o 3 cm vy383i nez vychozi hodnoty.

Méjte na paméti, Ze nasledujici vychozi hodnoty jsou potvrzeny jako spravné hodnoty, které je tfeba pouzivat
a ze maji byt pouzivany pfednostné pred jakymikoli hodnotami, které mohou byt definovany jinym zdrojem.

Vychozi nastaveni automatického sledovani

Nastaveni automatického sledovani systému Agility

Zkontrolujte, Ze jsou pozice otvoru primarni folie a sekundarniho filtru nastavené v softwaru podle
Tabulky 1 a zkontrolujte, Zze nastaveni automatického sledovani odpovida vychozim hodnotam
v Tabulce 2 a Tabulce 3.

Pozice otvoru primarni félie a
sekundarniho filtru
E (MeV) Pr]icgirm’ Sekt;iﬂ?érni

4 2 4

6 3 3

8 4 3

9 3 4
10 3 4
12 4 4
15 6 4
18 4 1

20 5 1

Tabulka 1: Pozice primarni folie a sekundarniho filtru nastavené v softwaru pro kazdou energii elektronu
v systému Agility.

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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ELEKTA

Aplikator 6%6 10 x 10 14 x 14 20 x 20 25 x 25
(cm x cm)
Osa
automatického | X1.x2 | Y. v2 | xt.x2 | vi.v2 | xt.x2 | vi.ve | xt.x2 | vi.v2 | x1.x2 | v1,v2
sledovani
£ 4 7.4 8,2 112 | 120 | 142 148 | 153 | 161 196 | 19,0
>
3 6 74 8.1 102 | 100 | 123 | 129 | 143 | 151 173 | 18,0
vE 8 73 8.0 106 | 113 | 119 | 126 | 144 | 152 | 169 | 177
e S
s2 3| o 7.0 8,0 100 | 110 | 107 | 117 | 130 | 140 | 157 | 157
S =| =
*g&” 2| 10 7.0 77 100 | 110 | 105 | 113 | 128 | 134 | 152 | 159
=
SEl 8| 12 7.0 77 8.9 9.6 9.9 106 | 127 | 133 | 154 | 163
w | LW
= 4 15 7.0 77 85 95 9.2 9.8 122 | 128 | 150 | 158
Q
> 18 7.0 7.7 8.2 8.9 8.8 9.5 15 | 124 | 143 | 148
[
8 20 6.5 7.0 8.0 8.8 87 9.6 117 | 126 | 143 | 148

Tabulka 2: Vychozi nastaveni automatického sledovani pro vybrany pocet energii/aplikatorti u systému Agility. Primarni

a sekundarni pozice otvoru nastavené v softwaru podle Tabulky 1.

(‘i‘fn")'féctr‘:") 20 x 10 16 % 8 14% 6 10%6 206 (;{é"fg:’g)
Osa

automatického | X1, X2 [ Y1, Y2 | X1, X2 | Y1, Y2 | x1, x2| Y1, y2 | x1, x2 | Y1, 2 [ X1, X2 [ Y1, Y2 [ X1, X2 | Y1, Y2

sledovani

= 4 | 112|161 93 | 152 | 74 | 148 | 74 | 120 | 74 | 161 | 50 | 50
2 g 6 | 102 | 151 | 90 | 125 | 74 | 129 | 74 | 109 | 74 [ 151 | 50 | 50
5| | 8 [106 | 152 | 95 [ 120 | 73 | 126 | 73 | 113 | 7.3 | 152 | 50 | 50
§§ E 9 | 100 | 140 | 90 | 115 | 70 | 117 | 70 | 110 | 70 | 140 | 50 | 50
%é g 10 [ 100 | 134 [ 90 [ 110 | 70 | 113 | 70 | 110 | 70 | 134 | 50 | 50
3 28| 12 | 89 [ 133 | 90 | 105 | 70 | 106 [ 70 | 96 | 70 | 133 | 50 | 50
%:E “1 15 | 85 | 128 | 90 | 105 | 70 | 98 | 70 | 95 | 70 | 128 | 50 | 50
23 18 | 82 | 124 | 90 [ 100 | 70 | 95 | 70 | 89 | 70 | 124 | 50 | 50

» 20 | 80 | 126 | 80 | 100 | 70 | 96 | 70 | 88 | 70 [ 120 | 50 | 50

Tabulka 3: Vychozi nastaveni automatického sledovani pro vybrany pocet energii/aplikatorti u systému Agility.
Primarni a sekundarni pozice otvoru nastavené v softwaru jsou podie Tabulky 1.

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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Vychozi nastaveni automatického sledovani systémd MLCi/MLCi2

ELEKTA

U elektronovych energii 4—15 MeV zkontrolujte, Ze jsou pozice otvoru primarni folie a sekundarniho filtru
nastavené v softwaru podle Tabulky 4 a zkontrolujte, Ze nastaveni automatického sledovani odpovida
vychozim hodnotam v Tabulce 5 a Tabulce 6.

Pozice otvoru primarni folie a
sekundarniho filtru

Primarni Sekundarni
E (MeV) folie filtr
4 2 3 NEBO 4
6 3 3
8 4 3
9 2 NEBO 4
3

10 3 4
12 4 4
15 5 NgBO 4

Tabulka 4: Pozice otvoru primarni félie a sekundarniho filtru nastavené v softwaru pro elektronové energie 4-15
MeV u systéml MLCi/MLCi2.

Aplikator (cm x cm) 6x6 10 x 10 14 x 14 20 x 20 25 x 25

Osa automatického X1, Y1, X1, Y1, X1, Y1, X1, Y1, X1, Y1,
sledovani X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2

o 4 7.4 8,2 12 | 120 | 142 | 148 | 153 | 161 | 196 | 198

~0 o

SEE| ~ 6 7.4 8,1 102 | 109 | 123 | 129 | 143 | 151 | 173 | 18,0

E9o | >

eo | 2 8 7,3 8,0 106 | 11,3 | 119 | 126 | 144 | 152 | 169 | 17,7

O v ¢ ~

Sz ‘E.’ 2 9 7,0 8,0 100 | 110 | 107 | 11,7 | 130 | 140 | 165 | 178
\(© &

35| @ 10 7,0 7,7 10,0 | 110 | 105 | 113 | 128 | 134 | 152 | 159

$59 | &

82E 12 7,0 7.7 8,9 9,6 9,9 106 | 127 | 133 | 154 | 16,3

()]

3 15 7,0 7,7 8,5 9,5 9,2 9,8 122 | 128 | 150 | 158

Tabulka 5: Vychozi nastaveni automatického sledovani pro energie 4-15 MeV a vybrany pocet aplikatort u
systéma MLCi/MLCi2. Primarni a sekundarni pozice otvoru nastavené v softwaru jsou podle Tabulky 4.

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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Aplikator (cm x Valcovy
cm) 20x10 16 x 8 14 %6 10x6 20%x6 (5,4, 3,2)
Osa
automatického X1, i, X1, Y1, X1, Y1, X1, Y1, X1, Y1, X1, Y1,
. X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2
sledovani
2 4 11,2 16,1 9,3 15,2 7,4 14,8 7,4 12,0 7,4 16,1 5,0 5,0
\q’ o
S E’g - 6 10,2 15,1 9,0 12,5 7,4 12,9 7.4 10,9 7,4 15,1 50 50
oS5 >
g g; g 8 10,6 15,2 9,5 12,0 7,3 12,6 7,3 11,3 7,3 15,2 5,0 5,0
cngnl =
5 3 2 9 10,0 14,0 9,0 11,5 7,0 11,7 7,0 11,0 7,0 14,0 5,0 5,0
“Sg= D
"GE, 33 o 10 10,0 13,4 9,0 11,0 7,0 11,3 7,0 11,0 7,0 13,4 50 5,0
° O
E % = u 12 8,9 13,3 8,0 10,0 7,0 10,6 7,0 9,6 7,0 13,3 5,0 5,0
(/]
3 15 8,5 12,8 8,0 9,5 7,0 9,8 7,0 9,5 7,0 12,8 5,0 5,0

Tabulka 6: Vychozi nastaveni automatického sledovani pro energie 4-15 MeV a vybrany pocet aplikatora u systémii
MLCI/MLCi2. Primarni a sekundarni pozice otvoru nastavené v softwaru jsou podle Tabulky 4.

Pozice otvor( félie a sekundarniho filtru nastavené v softwaru pro 18, 20 a 22 MeV zavisi na instalovaném

hardwaru (sekundarni filtr, ¢ast = 1006027). Abyste dosahli spravnych vychozich nastaveni automatického
sledovani, zkontrolujte pozice otvoru folie a sekundarniho filtru nastavené v softwaru v Tabulce 7, pokud se
nehodi, zkontrolujte Tabulku 10.

Pozice otvoru primarni félie a
sekundarniho filtru
E (MeV) Pr]icg:irm' Sekl;irlwttrjérnl'
18 4 1
20 5 1
22 6 1

Tabulka 7: Pozice otvoru primarni félie a sekundarniho filtru nastavené v softwaru pro elektronové energie 18, 20
a 22 MeV u systémui MLCi/MLCi2. (sekundarni filtr, ¢ast ¢.= 1006027)

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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ELEKTA

Aplikator 66 10 x 10 14 x 14 20 x 20 25x 25
(cm x cm)
Osa automatického | 4 o | v v2 | x1,x2 | Y1, Y2 | X1, X2 | Y1,Y2 | X1, X2 | Y1,Y2 | X1,X2 | Y1, Y2
sledovani
S __
oEE| | 18 | 70 | 75 | 82 | 89 | 88 | 95 | 115 | 124 | 143 | 148
= "&; ~ (]
278 2
g=9 2| 20 7,0 7,5 8,0 8,8 8,7 9,6 117 | 126 | 143 | 148
2sg| 2
3840| ¢
82w | 22 | 70 | 75 | 70 | 78 | 78 | 87 | 108 | 117 | 143 | 148
(7]

Tabulka 8: Vychozi nastaveni automatického sledovani pro energie 18, 20 a 22 MeV a vybrany pocet aplikatort u
systémU MLCi/MLCi2. Primarni a sekundarni pozice otvoru nastavené v softwaru jsou podle Tabulky 7.

Aplikator Valcovy
fom * cm) o e e 108 206 (5.4,3,2)
automc;st?ckého X1, | YL | X, Y, X, Y, X, Y, X, Y, | X, | Y,
1© X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2
sledovani
= —~ | 18| 82 | 124 | 80 9,0 7,0 9,5 7,0 8,9 70 | 124 | 50 5,0
NeE >
ool 2
2%5g =
SES| 2 20| 80 (126 | 70 | 95 | 70 | 96 | 70 | 88 | 70 | 126 | 50 | 50
[e]
33| &
=<2 g
» 2| 70 | 11,7 | 68 9,7 7,0 8,7 7,0 7,8 70 | 11,7 | 50 5,0

Tabulka 9: Vychozi nastaveni automatického sledovani pro energie 18, 20 a 22 MeV a vybrany pocet aplikator( u
systémua MLCi/MLCi2. Primarni a sekundarni pozice otvoru nastavené v softwaru jsou podle Tabulky 7.

Pro linearni urychlovace se sekundarnim filirem, ¢ast ¢.= 45133308961, jsou pozice otvoru folie a
sekundarniho filtru nastavené v softwaru pro 18, 20 a 22 MeV definovany v Tabulce 10.

Pozice otvoru primarni félie a
sekundarniho filtru

E (Mev) | "rimami | Sekundami
18 3 1
20 4 1
22 5 1

Tabulka 10: Pozice otvoru primarni félie a sekundarniho filtru nastavené v softwaru pro elektronové energie 18,
20 a 22 MeV u systéma MLCi/MLCi2. (sekundarni filtr, ¢ast ¢.= 45133308961)

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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ELEKTA

Aplikator (cm x cm) 6x6 10 x 10 14 x 14 20 x 20 25 x 25
Osaautomatického | v/ wo | vq vo | x1.x2 | v1,v2 | X1,x2 | Y1, Y2 | X1,x2 | Y1, Y2 | X1, x2 | v1,v2
sledovani
| ~| 18 7,0 7.5 8,2 8,9 8,8 9,5 11,5 12,4 16,2 16,8
) El >
0oL 2
d5= | =
S58| o 20 7,0 7,5 8,0 8,8 8,7 9,6 11,7 12,6 16,2 16,8
0s3| P
45305 | 0
=2 S
% | W 22 7,0 7.5 8,0 8,8 8,8 9,7 11,8 12,7 16,2 16,8

Tabulka 11: Vychozi nastaveni automatického sledovani pro energie 18, 20 a 22 MeV a vybrany pocet aplikatora u
systéma MLCI/MLCi2. Primarni a sekundarni pozice otvoru nastavené v softwaru jsou podle Tabulky 10.

Aplikator Valcovy
(cm x cm) 20 x 10 16 x 8 14 %6 10%6 20x 6 (5,4, 3,2)
Osa automatického X1, Y1, X1, Y1, X1, Y1, X1, Y1, X1, Y1, X1, Y1,
sledovani X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2 X2 Y2
~§ 18 8,2 12,4 8,0 9,0 7,0 9,5 7,0 8,9 7,0 12,4 5,0 5,0
() —
N T >
ND 2
9% | £
E% E % 20 8,0 12,6 7,0 9,5 7,0 9,6 7,0 8,8 7,0 12,6 5,0 5,0
oL 1
J4% ]
= g ch
3 22 8,0 12,7 6,8 9,7 7,0 9,7 7,0 8,8 7,0 12,7 5,0 5,0

Tabulka 12: Vychozi nastaveni automatického sledovani pro energie 18, 20 a 22 MeV a vybrany pocet aplikator( u
systéma MLCi/MLCi2. Primarni a sekundarni pozice otvoru nastavené v softwaru jsou podle Tabulky 10.

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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Vychozi nastaveni automatického sledovani modulatoru svazku zareni

ELEKTA

U elektronovych energii 6-15 MeV zkontrolujte, Ze jsou pozice otvoru primarni folie a sekundarniho filtru
nastavené v softwaru podle Tabulky 13 a zkontrolujte, Ze nastaveni automatického sledovani odpovida
vychozim hodnotam v Tabulce 14.

Pozice otvoru primarni folie a
sekundarniho filtru

E (MeV) Pr]icgwlia;rnl' Sekt;iﬂ?érni

6 3 3

4 3
9 2NEBO 3 4
10 3 4
12 4 4
15 5 NEBO 6 4
18 3 NEBO 4 1
20 4 NEBO 5 1
22 5 NEBO 6 1

Tabulka 13: Pozice otvoru primarni félie a sekundarniho filtru nastavené v softwaru pro elektronové energie 6-22

MeV u modulatoru svazku zareni.

Aplikator (cm x cm) 6x6 6x10 10x10
Osa automatického | x2 | Y1 Y2 | x1 X2 | Y1 Y2 | x1 x2 | v1 Y2
sledovani

s 6 80 | 76 | 80 | 80 | 80 | 76 | 88 | 90 . * - »
§ 8 80 | 76 | 80 | 80 | 80 | 76 | 88 | 90 * * * »
EE < 9 80 | 76 | 80 | 80 | 80 | 76 | 80 | 84 * * * *
Ez| 2 10 8o | 76 | 77 | 77 | 80 | 76 | 80 | 84 | 80 | 76 | 80 | 84
%% g 12 80 | 76 | 77 | 77 | 80 | 76 | 74 | 76 | 80 | 76 | 74 | 76
E% g 15 8o | 76 | 77 | 77 | 80 | 76 | 70 | 74 | 76 | 72 | 70 | 74
Sz 18 72 | 68 | 72 | 72 | 72 | 68 | 66 | 70 | 76 | 72 | 66 | 7.0
% 20 72 | 64 | 72 | 72 | 72 | 64 | 64 | 70 | 76 | 72 | 64 | 70
3 22 72 | 64 | 72 | 72 | 72 | 64 | 64 | 70 | 76 | 72 | 64 | 70

Tabulka 14: Vychozi nastaveni automatického sledovani pro energie 6-22 MeV a vybrany pocet aplikatora u

modulatoru svazku zareni. Primarni a sekundarni pozice otvoru nastavené v softwaru jsou podle Tabulky 13.

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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ELEKTA

U linearnich urychlovacli s pozicemi otvoru primarni folie a sekundarniho filtru nastavené v softwaru pro 4
MeV podle Tabulky 15 zkontrolujte, Ze jsou vychozi nastaveni automatického sledovani podle Tabulky 16.

Pozice otvoru primarni félie a
sekundarniho filtru

Primarni | Sekundarni
EMeV) | flie filtr
4 2 3

Tabulka 15: Pozice otvoru primarni folie a sekundarniho filtru nastavené v softwaru pro elektronové energie 4
MeV u modulatoru svazku zareni.

Aplikator (cm x cm) 6x6 6x10

Osa automatického sledovani X1 X2 Y1 Y2 X1 X2 Y1 Y2

Modulator svazku
zareni
Automatickeé
sledovani (cm)

E(Mev)| 4 [ 80| 76 | 80 | 80 | 80 | 76 | 92 | 94

Tabulka 16: Vychozi nastaveni automatického sledovani pro energie 6—22 MeV a vybrany pocet aplikatora u
modulatoru svazku zareni. Primarni a sekundarni pozice otvoru nastavené v softwaru jsou podle Tabulky 15.

U linearnich urychlovacl s pozicemi otvoru primarni folie a sekundarniho filtru nastavenymi v softwaru pro 4
MeV podle Tabulky 17 zkontrolujte, Ze jsou vychozi nastaveni automatického sledovani podle Tabulky 18.

Pozice otvoru primarni folie a
sekundarniho filtru

Primarni | Sekundarni
EMeV) | flie filtr

4 2 4

Tabulka 17: Pozice otvoru primarni félie a sekundarniho filtru nastavené v softwaru pro elektronové energie 4
MeV u modulatoru svazku zareni.

Aplikator (cm x cm) 6x6 6x10
Osa automatického sledovani X1 X2 Y1 Y2 X1 X2 Y1 Y2
Modulator svazku
zarent EMev) | 4 | 80 | 76 | 80 | 80 | 80 | 7.6 | 105 | 10,5
Automatickeé

sledovani (cm)

Tabulka 18: Vychozi nastaveni automatického sledovani pro energii 4 MeV a vybrany pocet aplikatort u
modulatoru svazku zareni. Primarni a sekundarni pozice otvoru jsou nastavené v softwaru podle Tabulky 17.

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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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 01 103 073
FCO Electron Applicator Auto-Tracking Defaults
description: 9
) All Digital Accelerators with Electrons and Beam Modulator, MLCI/MLCi2, Agility or
Scope: Asymmetric Heads
Hospital:
Device Serial No: Location or
(e.g. linac - if applicable) Site No:
Action on this unit/device was: (select one) 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
[] Completed as per instructions on:  <[date day/month/year]> | information to the system.

[] Not completed because: (give reasons)
|:| Not completed because the unit/device is in storage (if applicable).

[] Refused by customer because: (give reasons)

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

The REASON and PURPOSE of this notice has been explained.

Name: Title:

Signature: Date:

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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