ELEKTA

DULEZITE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
PRO PRACOVISTE

PRODUKT: Precise Table™

Datum: 10-2013 Ref. FCO: 200 01 204 010

Uprava rotace sloupku — zvukovy signal

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 Upozornéni pfislusné pfirucky.

Odpoveédi na jakékoli dotazy tykajici se tohoto upozornéni ziskate v mistni kancelafi spole€nosti Elekta.

Rozsah: Elekta Precise Tables™, rozsah 124001 az 126924, 133801 az 133999, 213000 az
213398, 227001 az 227144.

VSechny ozafovaci stoly od sériového Cisla 227145 a sériového Cisla 213399 (varianta
HexaPOD ™) budou mit instalovanu tuto Upravu pfi vyrobé jesté pred jejich dodanim.

Toto IFSN se vztahuje na IFSM 200 02 204 008 a IFSN 200 01 204 007.

Problém: Kdyz uzivatel otoc¢i sloupek do polohy 0° a je zapnuta brzda, kdyZ ozafovaci stll neni zcela
v poloze 0°, TRM zobrazuje hodnotu rotace sloupku 0°. Uzivatel pak nahodou posune
ozarovaci stll do jiné polohy a hodnota rotace sloupku v TRM zUstava na 0°. Nastane-li tato
situace, bude si uzivatel myslet, Ze je rotace sloupku ve stejné poloze. Muze k tomu dojit
mezi ozafovanymi poli a muzZe to zplsobit klinicky nespravnou lécbu.

Klinicky dopad: Tento problém muze zpUlsobit klinicky nespravnou Ié€bu.

Reseni: Uprava bude provedena na mechanismu vyfezu sloupku u v8ech ozafovacich stol( v poli,
aby bylo snizeno riziko vyskytu tohoto problému.

Uprava mechanismu vyfezu sloupku nabizi zvukovy signal v okoli polohy 0°, ktery upozorni
uzivatele, ze sloupek nezapadl zcela do polohy ve vyfezu. Zvukovy signal zmlkne pfiblizné
15° od polohy vyfezu 0°.

Viz navod k pouziti na dalSi strané.
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ELEKTA

1. Rotaci sloupku provedte ru¢né

POZNAMKA- Vzdy nez budete provadet rotaci sloupku, uvolnéte brzdu rotace sloupku. Je-li mozné po zapnuti
' brzdy otocit ozarovacim stolem, spojte se se svym zastupcem spolecnosti Elekta.

1. Na modulu uzivatelského rozhrani stisknéte tlacitko COLUMN BRAKE (brzda sloupku) (1), kterym
uvolnite brzdu. Viz Obrazek 1.1.

2. Zatlacte na konec ozarovaciho stolu nebo na desku stolu, ¢imz pfesunete ozafovaci stlil do
polohy 0° (rotace sloupku 0°).

a) Pfizatlaceni na konec ozafovaciho stolu nebo na jeho desku vynakladejte minimalni silu,
abyste pohnuli ozafovacim stolem do polohy zafezu 0°. Neni-li ozafovaci stul ve spravné
poloze 0°, uslySite zvukovy signal.

b) Posunujte ozafovaci stul, dokud mechanismus vyfezu spravné nezapadne a zvukovy signal
neumlkne.

c) Zkontrolujte, Ze na TRM je hodnota rotace sloupku (Col. Rot) 0°.

3. Na modulu uzivatelského rozhrani stisknéte tlacitko COLUMN BRAKE (brzda sloupku) (1), kterym
zapnete brzdu. (Viz Obrazek 1.1).

Zvukovy signal skonci priblizné £5° od polohy vyrezu 0°. Napriklad, kdyz otocite sloupek do polohy 0°,
POZNAMEKA- uslysite zvukovy signal, kdyz se dostanete do vzdalenosti £5° od polohy zarezu 0°. Skonci, az bude
" sloupek v poloze zarezu 0°. Stejne, pokud otdcite sloupek z polohy 0°, uslysite zvukovy signal, dokud
bude sloupek pred polohou £5° za vyrezem. V poloze £5° zvukovy signal umlkne.

VYSTRAHA 3.1

Nezapinejte brzdu sloupku, dokud je rotace sloupku v poloze 0° a dokud
mechanizmus vyfrezu nezapadne na své misto. Zapnete-li brzdu sloupku
a ozarovaci stil nebude zcela v poloze 0°, mlizete nahodné posunout
ozarovaci stul mezi lééebné svazky zareni. Pokud tuto vystrahu budete
ignorovat, miizete zavinit klinicky nespravnou lécbu.
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NOTTOSCALE 000662 2010 Elekta Limited

Obrazek 1.1 Modul uzivatelského rozhrani

(1) Tlacitko COLUMN BRAKE (brzda sloupku) — (7) Rucni kole¢ko ISO-ROTATION (izocentricka

uvolnéni brzdy rotace sloupku rotace) — rychlost a smér izocentrické rotace
(2) Nahradni (8) Rucni kolecko LATERAL (bo¢ni) — rychlost a
smér bo¢niho pohybu
(3) Tlacitko TOUCHGUARD OVERRIDE (9) Lista ENABLE (aktivovat) — aktivuje pohyby
(pFetizeni dotykového &idla) ozarovaciho stolu
(4) Tlacitko STOP MOTORS (stop pro motory)— (10) Rucni kole€ko LONGITUDINAL (podélny) —
nouzové zastaveni rucni kolecko rychlosti a sméru podélného
pohybu
(5) Tlacitko pro uvolnéni ISO-ROTATION (11) Ruéni kole€ko HEIGHT (vySkovy) — rychlost a
BRAKE (brzda izometrické rotace) smér vyskového pohybu

(6) Tlacitko LATERAL/LONGITUDINAL BRAKE
(brzda bo¢niho podélného pohybu) —
uvolnéni brzdy bo&niho a podélného pohybu

2.  Pravidelné kontroly uzivatelem

Jako soucést pravidelnych kontrol uZivatelem musi klinicky uzivatel provadét kontrolu utaceni sloupku
tak, ze kdyz je brzda vypnuta, bude spravné slySet zvukovy signal mezi polohou +5°.

Kazdodenni kontrola uzivatelem Ocekavané vysledky

Mechanismus vyfezu sloupku a zvukovy | Zkontrolujte, ze pfi pohybu sloupku do polohy
signal. vyfezu 0° funguji spravné odpor pfi pohybu a
zvukovy signal.
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ELEKTA

2.1 Kazdodenni kontrola rotace sloupku

1.

Na modulu uzivatelského rozhrani stisknutim tlacitka COLUMN BRAKE (brzda sloupku) uvolnite
brzdu.

Otocte sloupek mimo polohu vyfezu v rozmezi 5° ve sméru pohybu hodinovych rucicek.

Provedte kontrolu spusténi zvukového signalu, kdyz se rotace sloupku posune z polohy 0° smérem
k poloze 5°. Zvukovy signal umlkne v poloze 5°.

Ujistéte se, Ze spravné citite odpor pfi pohybu, kdyZ je rotace sloupku v poloze vyfezu.
Otocte sloupek do polohy vyfezu 0°.

Kroky 2 az 5 provedte znovu v opaéném sméru.

Bezpeénostni reference: <Tuto éast mizete vymazat, pokud se nehodi>
Nasledujici vystrahy a varovani souvisi s timto upozornénim:

1.

VYSTRAHA

Nezapinejte brzdu sloupku, dokud je rotace sloupku v poloze 0° a dokud mechanizmus vyfezu
nezapadne na své misto. Zapnete-li brzdu sloupku a ozarovaci stal nebude zcela v poloze 0°,
muzete nahodné posunout ozafovaci stil mezi IéCebné svazky zafeni. Pokud tuto vystrahu budete
ignorovat, mazete zavinit klinicky nespravnou Ié€bu.
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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 01 204 010

FCO . g . P

d s Column Rotation Modification — audible indication

escription:

Elekta Precise Tables™ range 124001 to 126924, 133801 to 133999, 213000 to 213398,

Scope: 227001 to 227144.

pe: All treatment tables from Serial No. 227145 and Serial No. 213399 (HexaPOD™ variant)

will have this modification installed in the factory before delivery.

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:
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