ELEKTA

WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Data: kwiecien, 2012 r.

PRODUKT: Kolimatory wielolistkowe MCLi i MLCi2
Nr ref. FCO: 200 01 403 002

Moiliwe jest obluzowanie sie mechanizmu spustowego przeston zapasowych

Niniejsza Informacja zawiera istotne informacje dotyczace dziatania Panstwa produktu. Elekta zaleca, aby
uzytkownicy produktu postepowali zgodnie z instrukcjami lub zaleceniami znajdujgcymi sie w niniejszej
Informacji. Niniejszy dokument powinien zosta¢ wigczony do sekcji Waznych Informacji stosownego

podreczn

ika.

W przypadku pytan dotyczgcych niniejszej Informacji prosimy o kontakt z lokalnym biurem firmy Elekta.

Zakres:

Problem:

Znaczenie kliniczne:

Rozwigzanie:

Wszystkie gtowice kolimatoréw wielolistkowych MLCi i MLCi2.

Mozliwe jest obluzowanie sie mechanizmu spustowego przeston zapasowych po wielu
latach uzytkowania klinicznego. Moze to doprowadzi¢ do powstania luzu pomiedzy
mechanizmem pozycjonujacym, a przestong. Luz bedzie zauwazalny podczas
przeprowadzania standardowej kontroli promieniowania rentgenowskiego i kalibracji
pola napromieniania w trakcie zmiany z matego na duze pole widzenia. W przypadku
wystgpienia problemu, przestona zapasowa bedzie znajdowaé sie w niewtasciwej
pozycji wzgledem czubkdw listkow kolimatora wielolistkowego. Jezeli zalecany planowy
program konserwacyjny nie zostanie przeprowadzony, moze dojs¢ do wykrecenia sie
Srubek mechanizmu pozycjonujgcego. W przypadku znalezienia jednej, lub wiekszej
liczby Srubek, nalezy zaprzestac uzytkowania urzgdzenia i odnalez¢ przyczyne usterki.

Problem moze spowodowac btad kliniczny, jesli nie zostanie naprawiony.
Nalezy przeprowadza¢ cotygodniowg zalecang kontrole fizyczng promieniowania

rentgenowskiego oraz kalibracje wielkosci pola $wiatta. W przypadku wykrycia btedu
podczas kontroli, nalezy skontaktowac sie z lokalnym inzynierem serwisu Elekta.

Informacje o bezpieczenstwie

Do niniejszej Informacji odnoszg sie nastepujgce ostrzezenia i przestrogi:

A

OSTRZEZENIE

Nie przeprowadzac radioterapii przed upewnieniem sig, ze przeprowadzone kontrole uzyskaty

satysfakcjonujgce wyniki, a planowy program konserwacji jest realizowany na biezaco. Uzywanie urzadzenia

w przypadku nierealizowania planowego programu konserwacji na biezaco moze spowodowac biad

kliniczny, Smiertelny uraz pacjenta lub uszkodzenie sprzetu.

Niniejsza Informacja zostata przekazana do odpawegh organu regulacyjnego
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ELEKTA

RAPORT Z CZYNNOSCI PRZEPROWADZONYCH W RAMACH POLECENIA MODYFIKACJI U KLIENTA
<Niniejszq Informacje nalezy przekazac klientowi, a nastepnie wypetnic i zwrdcic niniejszy raport do lokalnego

Biura Elekta lub Przedstawiciela ds. baz danych konfiguracji.>

Klasyfikacja: Wazna informacja dotyczgca | Nr Ref. polecenia modyfikacji u klienta:
bezpieczenstwa stosowania produktu 200 01 403 002

Opis polecenia
modyfikacji u klienta: Mozliwe jest obluzowanie sie mechanizmu spustowego przeston zapasowych

Zakres: Wszystkie gtowice kolimatorow wielolistkowych MLCi i MLCi2.
Szpital:
Nr seryjny urzadzenia: Lokalizacja lub nr osrodka:

(np. akcelerator liniowy — jesli ma zastosowanie)

Czynnosci dotyczace modutu/urzadzenia: (wybierz jednq) Uwaga: Jesli wykorzystywany porzadek prac zostat
okreslony w bazie danych konfiguracji CLM, wypetnianie
niniejszej sekcji jest zbedne. Porzadek prac zostanie uzyty
do dodania informacji do systemu.

L1 zrealizowane zgodnie z instrukcjg w dniu: <data: dzier/miesigc/rok>

- Niezrealizowane z powodu: (poda¢ przyczyny)

(|

Niezrealizowane, poniewaz modut / urzadzenie znajduje sie w magazynie (jesli ma zastosowanie)

(.

Odmowa ze strony klienta z powodu: (podac przyczyny)

Potwierdzenie przez klienta:
Niniejszy raport musi zosta¢ podpisany przez klienta.

PRZYCZYNA | CEL niniejszej informacji zostaty wyjasnione.

Imie i nazwisko: Stanowisko:

Podpis: Data:

Niniejsza Informacja zostata przekazana do odpawegh organu regulacyjnego
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