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URGENTNi OPRAVA ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
URGENTNIi OZNAMENI O BEZPECNOSTI

Predmét: Drzadlo motorického ramene Exact Arm
Obchodni nazev dotéeného zarizeni: On-Board Imager®

Dotéené verze / Sarze: Motorické rameno typ 01

Reference / identifikator FSCA: CP-14167

Datum oznameni: 16.04.2014

Typ éinnosti: Oznameni a oprava

Popis problému:

Spole¢nost Varian obdrzela tfi hlaseni, ze dfik loketniho motoru typu 01 pro ramena Exact
pouzity v zafizeni On-Board Imager® [OBI] selhal kvuli pfetazeni pasu. K tomuto nadmérnému
tahu by mohlo dojit b&hem servisni udrzby. Tato zavada by dovolila ramenu Exact volné
poklesnout. Toto oznameni uvadi popis problému, opatfeni, ktera je tfeba pfijmout, abyste
problému zabranili i jej omezili, a kroky, jez spole¢nost Varian Medical Systems podnika za
ucelem vyfeseni vzniklého problému.

Dosud nebyla hlasena zadna zranéni. Tato potencialni zavada se tyka pouze loketnich motort
typu 01. PozdéjSich typu 02 se zavada netyka. Podobné se zavada netyka TrueBeam. Dostali
jste tento dopis, protoZe Vas urychlovac byl dodan s loketnimi motory OBI typu 01.

Podrobnosti:

Ve tfech znamych pfipadech nadmérny tah za pas zpUsobil v pribéhu ¢asu selhani dfiku
motoru. Toto selhani zpUsobilo pokles kloubu ramene Exact. Mlze se objevit hlaseni, napf.
,0sa lokte detektoru kV neni kalibrovana“ nebo ,Osa lokte zdroje kV neni kalibrovana“, nebo
muze uzivatel v okamziku zavady nebo tésné pred ni zaslechnou skfipavy ¢i fezavy zvuk.

Pfipadné poranéni pacienta kV zdrojem zavisi na anatomickém misté, které je |é€eno, a na
vySce lehatka. Riziko je vétsi, pokud je zdroj rentgenového zafeni OBI vytahovan nebo
zatahovan, zatimco je umistén nad pacientem. Geometricka analyza ur€ila, Ze pokud je lehatko
umisténo pro IéCbu v panevni oblasti [napf. IéCba prostaty], hlava pacienta by mohla byt
umisténa v oblouku opisovaném zdrojem kV. Pokud by zdroj kV udefil pacienta do hlavy nebo
brady, pravdépodobné by doslo ke zlomeniné. LéCba panve s vertikalni polohou lizka méné
nez 10 centimetrd pod izocentrem ma nejvysi pravdépodobnost poranéni.

U ramen detektoru kV a MV je vyvinuta sila vyznamné niz$i kvuli mensi velikosti ramene a
normaini klinické zobrazovaci vzdalenosti. Vyvinuta sila by potencialné& mohla vést k poranéni,
napf. pohmozdéni, ale obli¢ejova poranéni nejsou pravdépodobna.

Doporucené opatieni pro uzivatele

Dokud spole¢nost Varian ramena OBI Exact nezkontroluje, uzivatelé nesmi vytahovat ani
zatahovat rameno zdroje kV, kdyZ je nad pacientem. Uzivatelé se musi pfed vytahovanim nebo
zatahovanim ramene ujistit, Ze gantry je umisténa tak, aby byl zdroj kV lateralné nebo pod
lehatkem s pacientem.
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Spolecnost Varian ve svych pokynech nafizuje specificky nastroj na utahovani pasu motoru
ramene Exact. Pracovisté provadéjici svou vlastni servisni udrzbu nebo vyuzivajici poskytnuti
servisnich sluzeb tfeti stranou se musi ujistit, Ze dodrzuji servisni pokyny spole¢nosti Varian.
Mate-li dotazy, obratte se na svou mistni podporu zakaznik( spole¢nosti Varian Medical
Systems nebo oblastniho managera.

Opatreni spole¢nosti Varian Medical Systems:
Spole¢nost Varian zasila pomoci tohoto dokumentu vyrozuméni vSem dotéenym zakaznikim.

Zastupce sluzby podpory zakaznikl ze spole€nosti Varian Medical Systems si s Vami sjedna
schuzku v misté pracovisté, aby zkontroloval tah pasu loketnich motort typu 01 vSech ramen
OBl a MV Exact. Pokud zjisti nadmérny tah pasu, bude loketni motor vyménén za typ 02.

Tento dokument obsahuje dulezité informace pro dalSi bezpe¢né a spravné pouzivani
zarizeni.
= Kopii tohoto dokumentu si zalozte spolu s aktualni dokumentaci a Stitky produktu.
= Seznamte pfisluSny personal pracujici na oddéleni radioterapie s obsahem tohoto
dopisu.
= Pro budouci potfeby bude tento dokument zvefejnén na webovych strankach
podpory zakazniku spoleénosti Varian Medical Systems: http://www.MyVarian.com.

V zajmu splnéni regula¢nich pozadavkl Vas prosime, abyste vyplnili pfilozeny odpovédni
formular a zaslali jej spoleCnosti Varian Medical Systems e-mailem na adresu
returnresponse@varian.com.

Upfimné se omlouvame za pfipadné nepfijemnosti a dékujeme vam pfedem za spolupraci.
Potiebujete-li dalSi vysvétleni, obratte se na mistniho oblastniho nebo regionalniho manazera
podpory zakaznikl spole€nosti Varian Medical Systems.

Nize podepsany potvrzuje, Ze toto oznameni bylo pfedano pfislusnému regulacnimu uradu.

Jeff Semone
Senior feditel, oddéleni pro regulaéni zalezitosti
a dohled po uvedeni na trh

Kontaktni udaje onkologického stiediska podpory spoleénosti Varian:
Tel.: USA a Kanada: 1.888.VARIANS5 (888.827.4265)
Evropa: +41 41 749 8844

E-mail: Severni Amerika: support-americas@yvarian.com
Australie / Novy Zéland: support-anz@varian.com
Evropa: support-emea@yvarian.com
Jihovychodni Asie: support-sea@yvarian.com
Cina/Asie: support-china@varian.com
Japonsko: support-japan@varian.com
Latinska Amerika: soporte.al@varian.com

Varian PN CP-14167 Rev A Strana2z2

Format L5463 Rev 04



