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~_ NALEHAVE ,
DULEZITE BEZPECNOSTNI
UPOZORNENI PRO PRACOVISTE

Informace v tomto upozornéni Vam poskytujeme, abychom Vas upozornili na zavazny
bezpeénostni problém, ktery by se mohl vyskytnout na Vasem zafizeni, a abychom Vas
informovali o vSech opatienich, ktera je nutno provést pro zajisténi bezpeénosti Vasich
zaméstnanct i pacienti. Chceme Vas pozadat, abyste si toto upozornéni pozorné precetili,
porozuméli jeho obsahu a uskuteénili vSechna uvedena doporuéeni.

Také potrebujeme, abyste potvrdili obeznameni se s timto upozornénim a jeho prijeti svym
podpisem a zpétnym zaslanim prohlaseni na strané Potvrzeni.

Doporucujeme Vam zalozit toto upozornéni do vytisku uzivatelské prirucky.

Chybné polohy ozarovaciho stolu

Produkt: Ozarovaci stul Precise Treatment Table™

Referenéni Cislo (Pfikaz provozniho opatfeni, FCO): 200 01 204 011
Cislo napravného opatieni v terénu (FCA) (je-li relevantni): FCA-EL-0001

Rozsah: Ozafovaci stoly Precise Treatment Table™ Sériova &isla: (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+)

Popis: Spoleénost Elekta zjistila, ze existuje moznost dosazeni chybné polohy
ozarovaciho stolu Precise Treatment Table™. Muze k tomu dojit, pokud
pfi opravné udrzbé nejsou spravné instalovany snimace polohy.

Systém ma softwarovou kontrolu pro velké chyby polohy, ktera ma za
ukol najit zavady, ale je mozné, Ze poloha ozafovaciho stolu bude mit
chybu vétsi nez 5 mm a nezobrazi se Zadné blokace.

Klinicky dopad: Kdyz pacient neni ve spravné poloze, muze dojit ke klinicky nespravné
écbé.
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Regeni: Postup kontroly t&chto chyb je v navodu k obsluze ozafovaciho stolu
Precise Treatment Table™ (1502625_02 a novéjsi).

Spole¢nost Elekta doporucuje provadét postup ovéfeni presnosti polohy
ozarovaciho stolu dle zobrazeni na monitoru v lé¢ebné mistnosti (TRM)
kazdy den jako soucast kazdodennich kontrol pfistroje. Nasledujici
postup je pfikladem, jak tyto kontroly provadét.

P¥i této kontrole je dulezité zaznamenat méfeni s pfesnosti na jeden
milimetr.
Lze pouzit testovaci pfedmét, jako kostku nebo ocelové pravitko.

1. Rotujte gantry na 0°.

2. Testovaci pfedmét / ocelové pravitko polozte do izocentra a
vyrovnejte jej na lasery v mistnosti pfi centralni ose.
Poznamenejte si podélny (X) TRM ozafovaciho stolu jako d.

3. Pomoci modulu uzivatelského rozhrani pohnéte ozafovacim
stolem 0 20 mm v podélném sméru.

4. Zkontrolujte, jestli zména vzdalenosti zméfena pomoci
testovaciho pfedmétu / ocelového pravitka je stejnd, jako
zména na TRM. Pokud by chyba byla >1 mm, kontaktujte svého
mistniho servisniho zastupce spole€nosti.

Hodnotu zaznamenejte jako d,.

5. Pomoci modulu uzivatelského rozhrani posurite testovaci
predmeét / ocelové pravitko do jeho pocatecni polohy (izocentra)
a zarovnejte jej na lasery v mistnosti pfi centralmi ose. Hodnotu
na TRM zaznamenejte jako ds.

6. Vypocitejte rozdil mezi dza d4. To je chyba polohy. Pokud by
chyba byla >1 mm, kontaktujte svého mistniho servisniho
zastupce spole€nosti.

7. Opakuijte kroky 1 az 6 pro pohyby ozafovaciho stolu v lateralnim
(Y) a svislém (Z) sméru.

Spolecnost Elekta doda vylepSenou metodu instalace snimacu polohy,
kterou vas mistni servisni technik maze pouzit pfi vyméné dilu.

Technické reference: 01824773

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

1 Bezpecénostni reference

Nasledujici vystrahy a varovani souvisi s timto upozornénim:
Zadna
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POTVRZENI

Nize prosim doplrite udaje a podepiste pfisluSna potvrzeni:
e Stavajici instalace; Potvrzeni zakaznika
e Nové instalace: Potvrzeni nové instalace zaméstnancem nebo zastupcem spolecnosti Elekta
Zpravu predejte co nejdfive mistni kancelafi spole¢nosti Elekta nebo jejimu zastupci, a to nejpozdéji do 30 dnu.

*Informace v tomto upozornéni jsou uréeny k podchyceni bezpec¢nostnich rizik. Od zakaznika se proto
ocekava, ze se s nimi seznami, pfijme veskera doporuceni a zajisti jejich provedeni. Odmitne-li zakaznik
doporuceni nasledovat, prejima na sebe plnou zodpovédnost a zavazky (v€etné nahrad, ztrat, reklamaci a
vydajl) pfimo i nepfimo vyplyvajici z neplnéni téchto doporuceni. Zakaznik dale nebude pozadovat od
spole¢nosti Elekta kompenzace skod (véetné nahrad, ztrat, reklamaci a vydaju), které pfimo ¢i nepfimo
vznikly v disledku neplnéni téchto doporuceni.

Pokud podepsané potvrzeni neodevzdate zpét, budou podniknuty nezbytné kroky a spoleé¢nost Elekta
muze informovat regulaéni organy CR.

Klasifikace: DuIezﬂgv tzezpecnostnl upozornenipro | o ¢ Q- 200 01 204 011
pracovisté
Popis: Chybné polohy ozafovaciho stolu

Ozarovaci stoly Precise Treatment Table™ Sériova €isla: (124001-125803,
Rozsah: 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+)

Nemocnice:

Sériové gislo zafizeni:
(napf. linac — pokud se
pouziva)

C. umisténi nebo
centra:

Potvrzeni, které ma podepsat zakaznik :
Potvrzuji, Ze jsem si upozornéni precetl, porozumél jsem jeho obsahu a v8echna doporuéeni budu

nasledovat:
Jméno: Nazev:
Podpis: Datum:

Potvrzeni nové instalace ma byt podepsano pouze pfi instalaci zaméstnancem nebo zastupcem
spole¢nosti Elekta:

Potvrzuji, ze zakaznik byl informovan o obsahu tohoto upozornéni a Ze bylo ulozeno spole¢né
s navodem k pouziti:

Jméno: Nazev:

Podpis: Datum:
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