URGENTNi KOREKCE ZARIZENi
14. ledna 2014
K rukam: Lékarského fyzika systému CyberKnife®
Predmétny produkt: Koncové rameno drzaku Synchrony® kamery
Spole¢nost Accuray zaznamenala potencialni bezpe€nostni problém, tykajici se koncového
ramene drzaku Synchrony kamery (tzv. Boom arm). Prosime o provedeni revize nize

uvedenych informaci pfislusnymi ¢leny vaSeho personalu.

Popis potencialniho problému

Kloub spojujici rameno drzaku Synchrony kamery, se na jednom z pracovist v nedavné dobé
odpojil béhem uzivani. Toto odpojeni muze vest k padu Synchrony kamery. Koncové rameno
drzaku kamery vazi pfiblizné 17Ib (7.7 kg). NeoCekavany kontakt zafizeni s uzivatelem nebo

pacientem muze vést k vaznému poranéni.

Obrazek 1 ukazuje pfiklad koncového ramene drzaku Synchrony kamery. Existuje nékolik spoj(

zavitem na celé sestavé. Pocet téchto spojl zavisi na konfiguraci vaseho systému. Spoje
zavitem jsou umistény na obou koncich prodluzovacich drzaku.

ProdluZovaci ty¢

| Spojovaci ¢ast

Pfipevnéni ke
stropu

ProdluZovaci ty¢
i L] '-'—\-l-—.

Rameno drzaku

Limec ramene drzaku

Uchyceni kamery
Synchrony kamera

Obrazek 1: Priklad koncového ramene drzaku Synchrony® s limcem otoéného spojeni ramene,
prodluzovacimi ¢astmi a spojem prodluzovacich Casti.
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Pozadovany zasah

Z bezpecénostnich divodl zkontrolujte rameno drzaku kamery dle popisu nize.

A Vystraha: Neprovedeni pozadované kontroly muze vést k padu Synchrony kamery
béhem pouzivani, coz mize vést k vaznému poranéni uzivatele ¢i pacienta.

VVarova'ni: Rameno drzaku kamery je pfipojeno ke stropu. Pfi kontrovani vSech spojl
dodrzte bezpecnostni pfedpisy vaseho pracovisté pro praci ve vySkach. Pfi kontrole nestljte na
povrchu lé€ebného IUzka. Nerozpojujte zadnou ¢ast sestavy. Rozpojeni kteréhokoliv spoje
zvySuje moznost odpojeni ramene.

Kontrola kloubtl ramene drzaku:

Provedte v8echny pfislusné kroky nize. Zaé&néte v dolni &asti zafizeni a zkontrolujte limec
ramene drzaku.

1. Kontrola limce ramene:

Podrzte spodni prodluzovaci ty¢ a to¢te limcem ramene drzaku pro dotahnuti (ve sméru
hodinovych ru€icek pfi pohledu zespodu zafizeni) jak ukazuje Obrazek 2.

Poznamka: Ocekavame pohyb Synchrony kamery.

Obrazek 2: Kontrola limce ramene
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2. Kontrola propojeni prodluzovacich tyéi:

Dle vy3ky pevné €asti stropu ve vasi ozafovné, rameno drzaku kamery vaseho
CyberKnife Systému mlze mit jednu nebo vice prodluzovacich ty&i. Uvolnéni spojeni
muZzete oveéfit to€enim spodni prodluzovaci tyce.

Tocte spodni prodluzovaci ty¢i pro utahnuti (ve sméru hodinovych ruci¢ek pfi pohledu
zespodu zafizeni), jak je na Obrazku 3.

Poznamka: O&ekavame pohyb Synchrony kamery.

Obrazek 3: Kontrola propojeni prodluzovacich ty¢i

Béhem kteréhokoliv z krok( kontroly uvedenych vySe, pokud obévite jakykoliv otacivy pohyb
nebo rozpojeni v zavitech ramene drzaku kamery, zavolejte Zakanickou linku spole¢nosti
Accuray a pozadejte o okamzitou pomoc

Jestlize kontrola potvrdi, Ze rameno drzaku kamery je bezpeCné, neni poZzadovana Zadna dalsi
akce na Vasi strané. Zakaznicka linka Accuray Vas bude kontaktovat pro naplanovani
servisniho hovoru, jak vice zabezpedit zafizeni.

Pokud mate jakékoliv dotazy nebo pfipominky ohledné tohoto problému, kontaktujte prosim
Zakaznickou podporu Accuray 1.877.668.8667 (USA), +1.408.716.4700 (non-USA).

VyplAté prosim pfilozeny dokument o srozuméni stimto oznamenim a zaSlete Accuray
Regulatory Affairs.

S pozdravem
Darl Moreland

Vice President, Regulatory Affairs & Quality Assurance

Strana3z4



Priloha

Potvrzeni o oznameni

Pro: Accuray Regulatory Affairs
Correction Coordination
Synchrony ® Boom Arm Mounting Assembly

Toto prohladeni potvrzuje, Ze (Nazev nemocnice), obdrzela
oznameni o korekci ze dne 14.ledna 2014, zaslano spole¢nosti Accuray.

Jméno Podpis Datum

Adresa pro odeslani:

Accuray Regulatory Affairs
Attention: Correction Coordination
1240 Deming Way

Madison, WI

53717

Fax:
608-824-2981

e-mail:
accurayregulatory@accuray.com
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