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Emne: Eftersyn af Flexitron interne kabelstyr

Produkt: Flexitron
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Meddelelse frigivet: November 2019
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Beskrivelse af problem:
| tilfaelde af en komponentfejl pa Flexitron interne kontrolkabel eller kildekablets styremekanisme kan der
opsta en behandlingsafbrydelse eller forkert kildeplacering.

Detaljer:

Der er indsendt en kundeklage vedrgrende et system, hvor der opstod funktionssvigt pa det interne
kontrolkabels styremekanisme. P& grund af en blokering under uddrivning af kontrolkabeldrevet blev det
interne styrergr forskudt, og kontrolkablet blev beskadiget.

Der er blevet fastlagt en meget usandsynlig kaede af haendelser, hvor forskydningen af det det interne
kildekabelstyr kan medfgre forkert placering af kildekablet.

For at dette kan ske, skal alle falgende betingelser veere opfyldt samtidig:

1. Begge indvendige styrergr til kontrolkablet og kildekablet er defekte.

2. Blokeringen i kabelbanen registreres ikke af kontrolkablet.

3. Blokeringen i kabelbanen opstar, efter alle kanaler har bestaet kontrollerne med kontrolkablet.
Derudover er det usandsynligt, at denne fejltilstand ikke vil blive bemaerket under de obligatoriske
sikkerheds-, ydelses- og funktionstests, der bliver udfert under hver kildeudskiftning eller planlagt
vedligeholdelse:

o Kredslgbstests til registrering af kabelblokeringer.

o Test af overfarselsrgrets tilslutning.

« Kontrol af kabeljustering udfert efter disse test.

Som en sikkerhedsforanstaltning har Elekta imidlertid besluttet at efterse alle Flexitron-systemer for at sikre,
at systemet fungerer som tilsigtet.

Klinisk betydning:
Dette problem kan medfgre behandlingsafbrydelse eller - i en meget usandsynlig keede af haendelser -
forkert kildeposition.

FCO: 806-01-BTD-001DA, VID: 00 Nucletron B.V. datterselskab under Elekta AB Side 1 af 3

Fortrolige og beskyttede oplysninger
© Elekta Group 2019. www.elekta.com QMS0433EN-06
Alle rettigheder forbeholdes


http://www.elekta.com/

CElekta T S
HASTER
VIGTIG SIKKERHEDSBEMARKNING

Anbefalede brugerhandlinger:

Hvis du har oplevet problemer med kildeblokeringer eller forskydning af kildeposition under behandling eller
QA, skal du kontakte din Elekta-servicerepraesentant og fa systemet efterset sa hurtigt som muligt. Hvis der
ikke er blevet observeret nogen problemer, kan systemet fortsat anvendes klinisk, og systemet vil blive
efterset ved en regelmaessig kildeudskiftning eller et vedligeholdelsesbesag.

Dette dokument indeholder vigtig information i forbindelse med fortsat sikker og korrekt brug af dit udstyr.
e Ggr denne meddelelse tilgeengelig for alle brugere, f.eks. ved at lsegge den sammen med
brugervejledningen, indtil denne handling lukkes.
e Gor det relevante personale, der arbejder med dette produkt, opmaerksom pa indholdet i dette brev.

Elekta korrigerende handlinger:
Dit system vil blive efterset af en Elekta-servicerepraesentant under kildeudskiftning eller planlagt
vedligeholdelse.

Denne meddelelse er indsendt til de relevante myndigheder.

Vi beklager den ulejlighed, som denne handling ma forarsage og siger pa forhand tak for dit samarbejde.
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Anerkendelsesformular

For at opfylde lovgivningsmaessige krav skal du enten bekraefte modtagelsen af denne meddelelse via Elekta
Care Community eller udfylde denne formular og returnere den til Elekta straks efter modtagelsen, og senest
inden for 30 dage.

Klassifikation:  Vigtig sikkerhedsmeddelelse Ir:eclsgt-:ﬂncenummer' 806-01-BTD-001
Beskrivelse Eftersyn af Flexitron interne kabelstyr

Hospital:

Enhedens serienummer: Placering eller institution:

(hvis relevant)

Jeg bekreefter at have laest og forstaet denne meddelelse og accepterer at implementere alle anbefalinger
heri.

Navn: Titel:

Kundens underskrift: Dato:

Bekraeftelse af ny installation skal underskrives af den Elekta-tekniker eller en medarbejder, der udfgrte
installationen, nar det installerede produkt har en fysisk brugervejledning/handbog:

Jeg tilkendegiver, at kunden er orienteret om indholdet af denne meddelelse, og at den ligger sammen med
det geeldende eksemplar af brugervejledningen eller er tilfgjet til fortegnelsen sammen med den geeldende
brugervejledning:

Navn: Titel:
Underskrift: Dato:
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