Datum: 10-201

ELEKTA

DULEZITE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
PRO PRACOVISTE

PRODUKT: Apex™
3 FCO Ref: 200 01 407 036

Bezpecné pripojeni kolimatoru Apex™

Toto upozornéni obsahuje dllezité informace tykajici se provozu tohoto produktu. Spole¢nost Elekta

doporucuje, aby v§
Toto upozornéni je

ichni uzivatelé produktu dodrzovali pokyny nebo doporuceni uvedena v tomto upozornéni.
tfeba ulozit do ¢asti Dulezité upozornéni pFisluSné prirucky.

Odpovédi na jakékoli dotazy tykajici se tohoto upozornéni ziskate v mistni kancelafi spoleénosti Elekta.

Rozsah:

Problém:

Klinicky dopad:

VSechny systémy Apex™ s kolimatory MLCi/MLCi2.

V disledku problémud popsanych v Dulezitém bezpecnostnim upozornéni pro pracovisté
200 01 407 029 provedla spole¢nost Elekta nékteré Upravy postupu pfipojeni kolimatoru
Apex™ k ozafovaci hlavici. Obratte se na svého mistniho zastupce spole¢nosti Elekta, aby
zajistil instalaci soupravy pro Upravu bezpecné fixace Apex™ — MLCi a MLCi2
(P/N: 81-70-SUPK). Tato aktualizace se vztahuje k Dllezité bezpecnostni Upravé pro
pracovisté 200 02 407 038.

Toto upozornéni poskytuje informace o pouzivani systému po dokonc&eni téchto uprav.

Pokud nespravné instalujete kolimator Apex™ na ozafovaci hlavici, aktivuje se blokace
dotykového ¢Cidla. Je to jedna z bezpelnostnich funkci, ktera zajistuje, Zze je systém
Apex™ spravné instalovan na hostitelském pfistroji. Blokace zobrazuje seznam Omezeni
v dialogovém okné View Restrictions (Zobrazeni omezeni) a zabrafiuje pohyblm
pfistroje.

Dialogové okno View Restrictions (Zobrazeni omezeni) zobrazuje pouze 12 prvnich
omezeni. Proto je mozné, Ze blokace dotykového Cidla nezobrazi seznam, existuje-li vy3Si
uroven blokaci. Jsou-li napfiklad dvefe mistnosti oteviené a svazek zafeni neni nacteny,
je mozné, ze blokace dotykového Cidla seznam nezobrazi. Ackoli blokace dotykového
¢idla na seznamu neni, je pfesto aktivovana a blokuje pohyb pfistroje.

Pouzijete-li tlacitko TOUCHGUARD (Dotykové ¢idlo) k potlaceni blokace a otoCeni gantry,
kolimator Apex™ se muzZe odpojit od ozafovaci hlavice. MGze k tomu dojit, protoZe jste
obesli stav chyby zobrazujici informaci, ze jste pfipoijili kolimator Apex™ nespravné.

Reseni Béhem instalace kolimatoru Apex™ se aktivuje blokace dotykového ¢&idla, kdyz
odeberete pfislusenstvi v bloku Apex™. UslySite také bzucak. Nepfemostujte
blokaci pomoci tladitka dotykového ¢idla TOUCHGUARD. NepokousSeijte se gantry otogit.
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Provedte zrakovou kontrolu tfi uchytek pfipojovacich destiCek kolimatoru Apex™
(viz Obrazek 1) v dobé instalace na hostitelsky pFistroj. S hostitelskym pfistrojem v Uhlu
gantry 180° a ozafovaci hlavici ve 270° zkontrolujte, Ze:

Dvé pripevnéné uchytky pFipojovaci desticky (nejdale od bubnu gantry) jsou pod
krouzkem pfislusenstvi.

Kdyz utahnete Sroub pfipojovaci desticky mechanismu zamku kolimatoru Apex™
(nejblize k bubnu gantry), je uchytka pod krouzkem pfisluSenstvi. Na montazni
desce je vizualni indikator, ktery bude Cerveny, dokud nebude Sroub dostatecné
utazen. Je-li vizualni indikator zeleny, je kolimator Apex™ spravné pfipevnén
(viz Obrazek 2).

T
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Obrézek 1: Uchytky na piipojovaci destiéce Apex™

(1)
()

Dve pripevnéne uchytky nejdale o bubnu gantry
Uchytka nejblize k bubnu gantry
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Obrézek 2: Uchytky na piipojovaci destiéce Apex™ a vizuélni indikétor

Kolimator Apex™ neni spravné pfipevnén, nastane-li jedna z nasledujicich podminek:
e  Obrazovka TCS ukazuje blokaci dotykového Cidla.
e Nejsou umoznény pohyby pfistroje.
e  P¥i zapnuti napajeni systému Apex™ FKP je stale slySet bzu&ak.

Neni-li spravné pfipevnén, musite sundat kolimator Apex™ a zahdjit opét postup, abyste
jej znovu pfipevnili.

Béhem instalace kolimatoru Apex™:

o  Nezamykejte brzdy zvedaciho mechanismu.

e Nestljte v nebezpecném misté mezi ozafovacim stolem a ozafovaci hlavici.

NeZ provedete kteroukoli z|éCeb kolimatorem Apex™, spole¢nost Elekta doporucuje,
abyste provedli sérii nasucho, abyste se ujistili, Ze:

e Je dostate¢na pruchodnost.
e Je ozafovaci technika vhodna.
o  Béhem léCby nedojde ke kolizi zafizeni.

e Vidite v dobé pohybu vzdalené pohyby systému HexaPOD™ nebo vysSetfovaciho
stolu. A zkontrolujte, Zze je dostatec¢na prichodnost pro pouzitou ozafovaci
techniku.

Spole¢nost Elekta doporuuje, abyste si prostudovali s porozuménim a dodrzovali
vSechny pfislusné pokyny, vystrahy a varovani v dokumentaci pro uzivatele pro kazdy dil
zarizeni. Pouzivate-li k ozafovaci technice vice nez jeden dil zafizeni, musite mit
promysleno, jak zafizeni funguje dohromady.

Kdyz odejmete pfisludenstvi bloku Apex™ z ozafovaci hlavice, rozezvuéi se bzucak a

dojde k blokaci dotykového ¢idla. Zahrnuje to také pfipojeni dalSiho pfisluSenstvi, napf.
elektronového aplikatoru.
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Technické reference: Pro bezpecny provoz systému Apex™ s kolimatory MLCi/MLCi2 musite pouzivat:

o Desktop Pro™ R7.01 (Service Pack 2) nebo Integrity™ R1.1,
e MOSAIQ® R2.0 a vy33i verzi,

e ERGO++™ R1.7.4 a vysSi verzi,

e MONACO® R3.0 a vy3§i verzi,

e Apex MCS R2.6.4 B004 a vy3si verzi.

Bezpecnostni reference:
Nasledujici vystrahy a varovani souvisi s timto upozornénim:

1. Vystraha:

Zobrazuje-li se blokace dotykového €idla na obrazovce TCS nebo neni umoznén pohyb pfistroje,
neni kolimator Apex™ spravné pfipojen. Pomoci tohoto postupu je tfeba znovu pfipojit kolimator
Apex™. NepokouSejte se gantry oto¢it. Pokud tuto vystrahu ignorujete, miiZze to byt pfi¢inou vazného
zranéni uzivatelt a poSkozeni zafizeni.

2. Vystraha:

Pred otoCenim gantry se ujistéte, zda jsou pfipojené a funkéni mikrospinace a zda je kolimator
Apex™ spravné pfipojen. Pokud tuto vystrahu ignorujete, maze to byt pfiinou vazného zranéni
uzivatell a poskozeni zafizeni.

3. Vystraha:

Po zapnuti systému zkontrolujte, zda vSechny dily funguji spravné a bez chyb. Ujistéte se, zda obvod
zamku spravné funguje. Pokud tuto vystrahu budete ignorovat, miize dojit k vaznym zranénim
pacientl a uzivatel(.

4. Vystraha:

Je tfeba zkontrolovat, zda pohyby gantry a ozafovaciho stolu nejsou pfiCinou kolize s objektem
v drahach pohybu. Pokud tuto vystrahu budete ignorovat, mize dojit ke smrtelnym zranénim
pacientu.
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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 01 407 036

FCO Safely attaching the Apex™ collimator

description:

Scope: All Apex™ systems with MLCi/MLCi2

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

L] Completed as per instructions on: <date day/month/year]> information to the system.

[ ] Notcompleted 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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