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Informace v tomto upozornéni Vam poskytujeme, abychom Vas upozornili na zavazny
bezpecnostni problém, ktery by se mohl vyskytnout na Vasem zafrizeni, a abychom Vas informovali
o vSech opatrenich, ktera je nutno provést pro zajisténi bezpecnosti Vasich zaméstnancu i
pacientl. Chceme Vas pozadat, abyste si toto upozornéni pozorné precetli, porozuméli jeho
obsahu a uskutec¢nili vSechna uvedena doporuceni.

Také potiebujeme, abyste potvrdili obeznameni se s timto FCO a jeho pfijeti svym podpisem a
zpétnym zaslanim prohlaseni ve zpravé o upozornéni na akci FCO.

Doporuéujeme Vam zalozit toto upozornéni do vytisku uzivatelské prirucky.

Souprava aktualizace softwaru Integrity™ R1.2 pro systém Integrity™ R1.1

Produkt: Integrity™ R1.1

Datum: 21. listopadu 2013
FCO: 20001 502 035

Rozsah: Vechny systémy Integrity™ R1.1.
Popis: Verze programu Integrity™ R1.2 obsahuje feSeni nékolika oznamenych
IFSN spolu s nékterymi novymi funkcemi.

Klinicky

dopad: Pavodni IFSN Popis Akce
200 01 502 032 Pouziti Spolecnost Elekta zjistila problém v programu

(Tato Integrity™ R1.1 nespravnych Integrity™ R1.1, ktery zplsobuje, Ze staticke
IFSN Nespravné statické statickych tolerance pro vétsinu ochrannych funkci
mohou toleranci (RV5) | digitalnich urychlovadt pouzivaji hodnot

. tolerance pro 9 ry p J Yy
byt . geometrické osy Linac z nactenych databazovych kalibragnich souboru.
vypu stena Tyto hodnoty mohou zplsobit, ze u nékterych
Z navodu) typui 16€by je dodani svazku zaFeni mimo

toleranci. Ochranné funkce musi pouzit hodnoty,
které vypocita digitalni urychlovag.

Tento problém byl odstranén u verze softwaru
Integrity™ R1.2.

200 01 103 073 Automatické Verze softwaru Integrity™ R1.2 obsahuje
Vychozi hodnoty sleplovéni ] feseni pro:

automatického kalibrace neni e Omezeni opravnéni automatického
sledovani nastaveno sledovani

elektronového spravne e Limit hodnot automatického sledovani
aplikatoru série Precise e Opravu vystrazného dialogu

Linac, série SLI Linac e Vylepseni kontrolniho sledovani

a série SL

O tomto upozornéni jsou informovany pfislusné regulaéni organy
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200 00 501 021 U306 Servisni stranky | V softwaru Integrity™ R1.1 a Desktop Pro™

Integrity™ R1.1. zobrazené R7.01 SP2 je mozné zobrazit servisni stranky
Omezeni na strankach | V Klinickém v klinickém rezimu.

TRM zobrazenych rezimu Servisni stranky, které zobrazuji konvenci

v klinickém rezimu bipolarni stupnice, jiz nejsou u programu

Integrity™ R1.2 v klinickém rezimu povoleny.

200 00 501 022 U308

Software Desktop
Pro™ Omezeni
zobrazeni stranek TRM
v klinickém rezimu.

Nové funkce programu Integrity™ R1.2

Klinicky | Deaktivace ASU Software Integrity™ R1.1 a Desktop Pro™ R7.01 SP2 mUze
dopad: gantry pro vice deaktivovat ASU gantry pro jednu stinici podlozku. Software
stinicich podlozek Integrity™ R1.2 mlze deaktivovat ASU gantry pro vice stinicich
podlozek.

Ovladaci prvky hlavy | Ovladaci prvky hlavy v softwaru Integrity™ R1.1 a Desktop Pro™
R7.01 SP2 mohou v zapnutém stavu selhat a pfipadné zpUsobit
zranéni pacienta. U softwaru Integrity™ R1.2 je nezbytné pouzivat
spinac aktivace soklu stolu spole¢né s ovladacimi prvky hlavy.

Deaktivace energii a | Software Integrity™ R1.1 a Desktop Pro™ R7.01 SP2 nem(ze
elektronovych deaktivovat licencovanou energii nebo elektronovy aplikator
aplikatorud z klinického provozu. Napfiklad pro zabranéni pouziti energie, ktera
neni kalibrovana. U softwaru Integrity™ R1.2 mlze servisni uZivatel
provést vybér energie a elektronovych aplikator(, které mohou byt
aktivovany nebo deaktivovany.

Odmitnuti pfedpis( Rohové lamely MLCi™ se nemohou zvétsit na plné pole 40 x 40 kvuli
s polohami rohovych | mechanickym omezenim. Jsou-li rohové lamely nastaveny v pfedpisu
lamel, které nejsou do oblasti, kde omezeni plati, pak je software Integrity™ R1.1

platné a Desktop Pro™ R7.01 SP2 automaticky pfemisti do maximalni mozné
polohy. Software Integrity™ R1.2 tyto pfedpisy odmitne.

Zména ve zpUsobu, U softwaru Integrity™ R1.1 a Desktop Pro™ R7.01 SP2 hodnoty
jak software vypo¢ita | zalozniho MU nesouhlasi v klinickém a servisnim rezimu. To je
zalozni MU u softwaru Integrity™ R1.2 opraveno.

O tomto upozornéni jsou informovany pfislusné regulaéni organy
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Reseni: Pouzijte aktualizaci softwaru Integrity™ 1.2 a Dulezitou bezpeénostni GUpravu
200 02 501 036, jakmile bude k dispozici po vydani tohoto bezpe&nostniho
upozornéni.

Technické reference: 1FOR

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

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

Zadna

O tomto upozornéni jsou informovany pfislusné regulaéni organy
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FCO Action Notification Report

Please complete the details below and sign the appropriate acknowledgement section:
e Existing installations; Acknowledgement by the customer
¢ New installations: New installation confirmation by the installing Elekta or Representative employee
Please return this report to your local Elekta Office or Representative, as soon as possible and within 30 days at the latest.

*The information in this FCO has been provided to address a safety issue and therefore the customer is expected
to acknowledge and accept the recommendations given, and ensure they are implemented. By refusing to
implement the recommendations, the customer assumes full responsibility and liability for all matters (including
costs, losses, claims, and expenses) resulting, whether directly or indirectly from not implementing such
recommendations. Further the customer will hold Elekta harmless from all matters (including costs, losses, claims
and expenses) resulting, whether directly or indirectly from not implementing such recommendations.

Failure to sign and return the acknowledgement may affect any follow-up actions necessary for us to take, and
may require Elekta to report to the Regulatory Authorities in your country.

Classification:  Important Field Safety Notice FCO Ref: 200 01 502 035
FCO Integrity™ R1.2 Software Upgrade kit for Integrity™ R1.1

description:

Scope: All Integrity™ R1.1 systems.

Hospital:

Device Serial No: Location or

(e.g. linac - if applicable) Site No:

Acknowledgement by customer :
This notification to be signed by the customer

| acknowledge that | have read and understood this Notice and accept implementation of any given

recommendations:
Name: Title:
Signature: Date:

New installation confirmation:
This notification to be signed by the installing Elekta or Representative employee

Name: Title:

Signature: Date:

O tomto upozornéni jsou informovany pfislusné regula¢ni organy
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