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DULEZITE BEZPECNOSTNI
UPOZORNENI PRO PRACOVISTE &

PRODUKT: Precise Table™

FCO Ref: 200 01 204 007

Nahodna otaceni sloupku

Toto upozornéni obsahuje dulezité informace tykajici se provozu tohoto produktu. Spole¢nost Elekta
doporucuje, aby vSichni uZivatelé produktu dodrzovali pokyny nebo doporu€eni 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:

Problém:

Klinicky dopad:

Elekta Precise Tables™, rozsah 124001 az 126924, 133801 az 133999, 213000 az
213189

Otaceni sloupku se mize nahodné posunout do jiné pozice, kdyz se nachazi v zamknuté
pozici. MZe to nastat mezi poli. MliZe to zpUsobit klinicky nespravnou Ié¢bu.

Nasleduje pfiklad, jak mGze tento problém nastat.

1.
2.

Sloupek se otocil z pozice 0°, napfiklad za u¢elem pfipojeni zafizeni APEX.

Sloupek se otocil zpét na 0°. Kdyz se sloupek nachazi lehce mimo stfedovy bod, Ize
pouzit brzdu. ProtoZe hodnota otaceni sloupku zobrazuje 0°, mize se uZivatel
domnivat, ze se sloupek nachazi ve stfedovém bodé.

Pacient je nastaven a |Ié¢ba je zahdjena s ozafovacim stolem a sloupkem v této
pozici.
Mezi ozafovanymi poli je pouzito ruéni otoeni izocentra ozafovaciho stolu, napfiklad

pro neplanarni techniky ozafovani. BEhem tohoto pohybu se sloupek také pohybuje,
aby byl ve vyfezu a v nulové poloze. TRM stéale zobrazuje 0°.

Rozdil otoceni sloupku (+0,575°) se mize rovnat maximalné 1cm lateralnimu posunu
Vv izocentru.

Zbyvajici ozafovana pole jsou podavana s 1cm lateralni chybou. Mize to zpUsobit
klinicky nespravnou |é¢bu.

Je mozné, Ze tento problém neni zpozorovan, dokud neni snimani dokonéeno mezi
otacenim ozarovaciho stolu.

Tento problém mulze zplsobit klinicky nespravnou lécbu.

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulacni organ
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Reseni: Kdyz ru¢né otoCite desku stolu do této obvyklé polohy s oto€enim sloupku rovnajicim se
0°, ucitite, Ze se pruzinovy Sroub lehce zasunul. UslySite také ,lupnuti®, kdyZ se sloupek
vraci do polohy vyfezu.

Kdyz provadite otd€eni sloupku, provadéjte jej vzdy s odjist€nou brzdou. Nez zajistite
brzdu, zkontrolujte, Ze je ozafovaci stul spravné a stabilné v 0°. Odjistite-li brzdu sloupku
a potom je opét zajistite, zplsobi to pohyb ozafovaciho stolu do spravné pozice 0°.

Je-li mozné otocit sloupek se zajidténymi brzdami, obratte se na servisniho zastupce
spole¢nosti.

Spoleénost Elekta zahaijila hledani nejlepSiho FeSeni opravy tohoto problému.

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulacni 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 01 204 007

zg:cription: Accidental Column Rotation

Scope: Precise Table™ 124001 to 126924, 133801 to 133999, 213000 to 213189

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

]
]

[l
]

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 regulacni organ
FCO 200 01 204 007 VID: 1.0 Elekta Limited, Linac House, Fleming Way, Crawley, Strana 3 ze 3
West Sussex RH10 9RR, UK
Tel: +44 (0)1293 544422 Fax: +44 (0)1293 654321
Copyright ©2011 Elekta AB. www.elekta.com

V8echna prava vyhrazena.




	 DŮLEŽITÉ BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ PRO PRACOVIŠTĚ 
	PRODUKT: Precise Table™
	Náhodná otáčení sloupku

	FCO ACTION NOTIFICATION REPORT 

