ELEKTA

DULEZITE BEZPECNOSTNiI UPOZORNENiI PRO PRACOVISTE

PRODUKT: DMLC IV

Datum: 05-2013 FCO Ref: 200 01 406 029

Intermittent error with the gantry sensor of the DMLC IV systems

Toto upozornéni obsahuje dulezité informace tykajici se provozu tohoto produktu. Spole¢nost Elekta
doporuéuje, aby vSichni uzivatelé produktu dodrZovali pokyny nebo doporuéeni uvedena v tomto upozornéni.

Toto upozornéni je tfeba ulozit do ¢asti Dulezité upozornéni pFislusné prirucky.
Odpovédi na jakékoli dotazy tykajici se tohoto upozornéni ziskate v mistni kancelafi spole&nosti Elekta.
Rozsah: VSechny systémy DMLC IV

Plati pro elektronicky ovlada¢ DMLCMKIV 81-3A/*

Pouze pro referenci: Ovladaé DMLC MKYV je oznacéen jako 81-10A-* a toto FCO pro néj
neplati

Problém: Je mozné, Ze u senzoru gantry u systém( DMLC IV dojde k nahodné chybé. Pozice lamel
u dynamické vicelamelové kolimace se vypocitaji z udajli senzoru gantry. Dojde-li k této
chybé&, muze to zplsobit klinicky nespravnou Iécbu.

Napfiklad:

e Béhem ozafovani je preruSena komunikace senzoru gantry s ostatnimi castmi
systému DMLC IV.

e Systém nezaznamena zmeénu pozice gantry, dokonce i kdyz se gantry otaci. Proto
nejsou aktualizovany pozice lamel.

e Chyba, ke které dochazi nahodné, mize zplsobit nespravné pozice lamel.

e Chyba, ke které dochazi plynule, mlze zplsobit nespravné pozice lamel bé&hem
celého ozarfovani.

Systém obsahuje dva sklonoméry, které funguji na sobé nezavisle. Systém provadi fadu
kontrol pfed a b&éhem |écby, aby se ujistil o nasledujicim:

¢ Kontrola kalibrace systému je spravna.

e Ovéfeni pozice gantry je vzdy spravné.
Poskozeni kabelu senzoru gantry muze vSak zpUsobit nahodny elektricky kontakt. K chybé
dochazi pouze u nékterych pozic gantry, protoZe v rlznych pozicich je sila pusobici na
kabel rdzna. Béhem své kontroly chyb systém nezaznamena pouze tuto chybovou
podminku.

Klinicky dopad: Tento problém muze zpUsobit klinicky nespravnou IéCbu.

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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Reseni: Uzivatelska pfirucka upozorfiuje klinického uzivatele, aby se ujistil, Ze jsou udaje TCS
a MCS spravné. Viz ¢ast 6.8.9.1 Pfedbézné pfipravy:

,OVEéfte pozici gantry pred a béhem pouzivani systému DMLC IV pomoci lokalizatoru
pozice gantry MCS. Nespravna pozice gantry maze zpUsobit klinicky nespravnou lé¢bu.

Napravné opatreni:

VYSTRAHA 6.7 Kalibrace gantry miiZe byt ovlivnéna adrzbou, pohybem skfiné senzoru
gantry nebo jinymi faktory. Nespravné kalibrovana gantry muize zpusobit klinicky
nespravnou lécbu. Pfed zahajenim lIéCby ovéfte, ze je gantry spravné kalibrovana.

Abyste se presvédcili, ze lokalizator dynamické vicelamelové kolimace funguje spravné,
doporu€uje se, aby uzivatel provedl 360stupriové oto€eni gantry pied |écbou
a zkontroloval, ze se hodnoty gantry v TCS a MCS shoduji b&éhem celého pohybu. Pokud
se neshoduji, kontaktujte servisniho zastupce spole¢nosti.

Kazdy den musite vizualné kontrolovat stav propojeni kratkého kabelu MLC. V pfipadé
podezieni poskozeni jej okamzité vyménte. Musite se uijistit, Ze je blokovaci kabel DMLC
pfipojen ke specifikovanému umisténi na rozhrani hostitelského pfistroje a ze jsou
ovéreny funkce zamku pfed kazdym klinickym pouzitim zafizeni.

Musite zkontrolovat, Ze spojovaci koliky kratkého kabelu MLC nejsou posSkozeny. Béhem
pfipojovani se ujistéte, Ze jsou konektory spravné vyrovnany, abyste zabranili ohnuti koliku.

Musite se pfesveédcit, ze je kratky kabel spravné veden a zZe zUstava ve spravné pozici
aze je kazdé otoCeni kolimatoru integrované hlavy hostitelského pfistroje v rozsahu
povolenych rozsah(i pohybu. Pom(ize to minimalizovat zatizeni kratkého kabelu.”

Bezpecénostni reference:
Nasledujici vystrahy a varovani souvisi s timto upozornénim:

1. VYSTRAHA 6.7
Kalibrace gantry maze byt ovlivnéna udrzbou, pohybem skfiné senzoru gantry nebo jinymi faktory.
Nespravné kalibrovana gantry mlze zplsobit klinicky nespravnou IéCbu. Pfed zahajenim lécby
ovéfte, Ze je gantry spravné kalibrovana.

2. VYSTRAHA 4.1
Pfipojte obvod zamku ovladace systému DMLC IV k zdmku Linac, napfiklad pomoci zamku mistnosti
nebo uzivatelského zamku. Tyto zamky jsou k dispozici u mnoha linearnich urychlovacu. Pokud neni
obvod zamku ovladace pfipojen k zamku Linac, systtm DMLC nebude moci komunikovat chybu
systému Linac v€etné nebezpeénych chyb, které nastavaji, kdyz je gantry mimo rozsah. Nedodrzeni
této vystrahy muze vést ke klinicky nespravné lécbé.

3. VYSTRAHA 4.2
Neni-li zamek ovladale systému DMLC |V pfipojen k zamku Linac, operator linedrniho urychlovace
musi vypnout svazek zafeni, pokud budou b&hem IéCby detekovany nékteré chyby systémem DMLC.
Nedodrzeni této vystrahy mlze vést ke klinicky nespravné [écbé.

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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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 01 406 029
FCO . .
T Intermittent error with the gantry sensor of the DMLC |V systems
description:
Scope: All DMLC IV systems
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.

[ ] Notcompleted 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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