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Zajistovaci srouby pro HexaPOD evo
RT Couchtop
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ELEKTA

Dulezité bezpecCnostni

upozornéni pro pracoviste

Informace v tomto upozornéni Vam poskytujeme, abychom Vas upozornili na zavazny
bezpeénostni problém, ktery by se mohl vyskytnout na Vasem zarizeni, a abychom Vas informovali
o vSech opatrenich, ktera je nutno provést pro zajisténi bezpeénosti Vasich zaméstnancu

i pacientd. Chceme Vas pozadat, abyste si toto upozornéni pozorné precetli, porozuméli jeho
obsahu a uskutecnili vSechna uvedena doporuceni.

Také potrebujeme, abyste potvrdili obeznameni se s timto FCO a jeho pfijeti svym podpisem

a zpétnym zaslanim prohlaseni ve zpravé o upozornéni na akci FCO.

Doporucujeme Vam zalozit toto upozornéni do vytisku uzivatelské prirucky.

Zajist'ovaci Srouby pro HexaPOD evo RT Couchtop

Produkt: Horni ¢ast lizka HexaPOD evo RT Couchtop

Datum:duben 2014
FCO: 61801 302 002

Rozsah: V&echny produkty HexaPOD evo RT Couchtop az do S/N 042277

Popis: Jestlize Srouby, které zaijistuji horni ast lizka HexaPOD evo RT Couchtop,
nejsou pfi instalaci adekvatné utaZeny, mohou se ¢asem uvolnit.

Klinicky dopad: Tato situace miize mit nasledujici dopady:

o Mduze dojit k nespravné zméné polohy pacienta, pokud se horni ¢ast
Izka HexaPOD evo RT Couchtop pohne.

e Horni ¢ast lGzka HexaPOD evo RT Couchtop by se mohla naklonit,
je-li pacient ve vysoce vysunuté poloze (coz muze byt v pfipadé
[é€by spodni poloviny téla).

O tomto upozornéni jsou informovany pfislusné regulaéni organy
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ELEKTA

Dulezité bezpecCnostni

upozornéni pro pracoviste

Reseni: Horni ¢ast lizka HexaPOD evo RT Couchtop je pfipevnéna ke stolu Precise
Table Sesti Srouby: dvéma na konci s gantry a Ctyfmi na Casti pro nohy.
Srouby jsou kryty plastovymi krytkami a jsou pfistupné ze spodni strany
stolu Precise Table.

Odstrante prosim krytky kazdého Sroubu a zkontrolujte, zda jsou vSechny
Srouby utaZeny.

Budete muset posunovat stolem Precise Table ke gantry a od ni, abyste
meéli pFistup ke Sroubam.

Jestlize je néktery Sroub uvolnény:

o Okamzité vyfadte systém HexaPOD evo RT z provozu.
Nenechavejte pacienta na horni €asti l0zka, dokud neni dobfe
zajisténa.

¢ Kontaktujte servisniho technika, ktery zodpovida za vybaveni.
Technik bude muset utahnout zajiStovaci Srouby na 20 Nm dfive,
nez se bude horni ¢ast luZka opét pouzivat.

Konstrukce zajistovacich Sroubu byla upravena, aby se zabranilo jejich
uvolfiovani (Montazni sada HexaPOD Mounting Kit 03-999-1142). Servisni
technik spole¢nosti Elekta co nejdfive zajisti vyménu zajistovacich Sroubu
za upraveneé.

Technické reference: ECO 2013-021

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

O tomto upozornéni jsou informovany pfislusné regulaéni organy
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ELEKTA

Zprava o oznameni akce FCO

Doplite prosim niZze uvedené udaje a podepiste pfislusnou €¢ast potvrzeni:

e Stavajici instalace; Potvrzeni zakaznika

¢ Nové instalace: Potvrzeni nové instalace provedené zaméstnancem spole¢nosti Elekta nebo jejiho zastupce
Tuto zpravu odeslete prosim zpét mistni kancelafi spole€nosti Elekta nebo jejimu zastupci, a to co nejdfive, nejpozdéji do
30 dni.

*Uéelem informaci uvedenych v tomto FCO je upozornit na bezpeénostni problém a je tieba, aby se zakaznik
seznamil s uvedenymi doporucenimi a zajistil jejich praktické provedeni. Odmitnutim provést dana doporuceni
zakaznik prebira plnou zodpovédnost za vS§echny zaleZitosti (véetné naklad, ztrat, reklamaci a vydajti) vyplyvajici
primo ¢i nepfimo z neprovedeni danych doporuceni. Dale zakaznik nedovoli, aby spolec¢nost Elekta byla
poskozena zalezitostmi (véetné nakladu, ztrat, reklamaci a vydaja) vyplyvajicimi pfimo €i nepfimo z neprovedeni
danych doporuéeni.

Nepodepsani a nedoruéeni tohoto potvrzeni zpét mize ovlivnit nasledné akce, které musime nezbytné provést,

a muze pfimét spoleénost Elekta oznamit tuto skute¢nost prislusnym aradim ve Vasi zemi.

Klasifikace: ~ DUIeZite bezpecnostni upozomenipro | pon per 618 01 302 002
pracovisté
Popis FCO: Neodpovidajici utazeni zajiStovacich Sroubl horni ¢asti IGzka HexaPOD evo RT Couchtop
Rozsah: VSechny produkty HexaPOD evo RT Couchtop az do S/N 042277
Nemocnice:

Sériové cCislo zafrizeni:
(napf. linac — pokud se
pouziva)

C. umisténi
nebo centra:

Potvrzeni zakaznika:
Toto upozornéni ma byt podepsano zakaznikem

Potvrzuji, Zze jsem precCetl/a a porozumél/a tomuto oznameni a zajistim provedeni danych doporuéeni:
Jméno: Néazev:

Podpis: Datum:

O tomto upozornéni jsou informovany pfislusné regulaéni organy
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ELEKTA

Zprava o oznameni akce FCO

Nova instalace — potvrzeni:
Toto oznameni musi byt podepsano zaméstnancem spoleénosti Elekta nebo jejiho zastupce, ktery proved|
instalaci
Jméno: Nazev:
Podpis: Datum:
O tomto upozornéni jsou informovany pfislusné regulaéni organy
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