ELEKTA

DULEZITE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO PRACOVISTE

PRODUKT: Digitalni urychlovaé

Datum: 03-2013 Ref. FCO: 200 01 502 032

Integrity™ 1.1 Nespravné statické tolerance pro geometrické osy Linac
Toto upozornéni obsahuje dulezité informace tykajici se provozu tohoto produktu. SpoleCnost Elekta
doporuéuje, aby vSichni uZivatelé produktu dodrZovali pokyny nebo doporuéeni uvedend v tomto upozornéni.
Odpovédi na jakékoli dotazy tykajici se tohoto upozornéni ziskate od mistniho zastupce spole¢nosti Elekta.
Rozsah: VSechna mista Integrity™ 1.1
Problém: Béhem dodani svazku zéfeni, jsou hodnoty tolerance pouzivany pro provadéni kontrol
nezadoucich pohybu.

Tyto hodnoty jsou zndmy jako ,statické tolerance®, které se vztahuji ke vSem digitalnim
geometrickym osam pohybu kromé sloupku stolu.

Problém je, Ze ,statické tolerance” z kalibra¢nich soubord (naétena databaze) jsou
pouZzivany pro dodani svazku zafeni misto hodnot vypoc&tenych pfistrojem.

K chybé dochazi, pokud je naltena databaze nespravna.
Klinicky dopad: Pokud jsou tolerance nezadouciho pohybu béhem podani nespravné, nezadouci pohyb
nemusi ukongit |é€bu.
K problému dochazi, pouze kdyz dojde k chybné funkci, jako je selhani brzdy nebo
podobné chybé béhem dodani svazku zafeni. Mze to zpUsobit klinicky nespravnou Iécbu.
Reseni: Resenim tohoto problému je pouziti nastroje Integrity™ 1.1 Static Tolerance Updater Tool,

jak je podrobné popsano v Bezpecénostni upraveé Field Safety Modification 200 02 502 031.

VYSTRAHA: Tento nastroj bude tfeba pouzit opakované, pokud bude v budoucnu pouZita
nova licence Linac.

Kompletni fedeni bude obsazeno v dalSim vydani.

O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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ELEKTA

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 01 502 032
zco . Integrity™ 1.1 Incorrect Static Tolerances for Linac Geometric Axes
escription:
Scope: All Integrity 1.1 sites
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:
O tomto upozornéni je informovan pfislusny regulaéni organ
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