ACCURAY

Steidzams lauka droSibas pazinojums 2024. gada 22. novembri
CyberKnife® sistémas standarta terapijas kusetes probléma ar fiksacijas gredzenu

Problémas kopsavilkums
Accuray Incorporated (Accuray) ir konstatéjis problému, kas saistita ar Cyberknife standarta terapijas

kuseti (STC). Ja kiiniskas lietosanas laika atvienojas iekséjs mehanisms, var notikt nekontroléta rotacija
lldz pat 17,8 gradiem sansveré vai [idz bridim, kad kustibu nobloke grida vai kuSetes kolonna
garensveré. Nav zinots par nopietndm traumam.

Gadaijiet, lai visi iestddes darbinieki, uz kuriem tas attiecas, tiktu informéti par So pazinojumu, un veiciet

nepiecieSamas darbibas Sis problémas izvertésanai un noversanai.

Steidzama lauka drosibas pazinojuma iemesls

Ir bijusi reti gadijumi, kuros fiksacijas gredzeni ir pilnibad vai daléji atvienojusies no iek§&jd mehdnisma
varpstam. Ja fiksacijas gredzenu nav vai tie ir bojati, var notikt nekontroléta rotacija labaja un kreisajd
rotacijas asl.
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Accuray apkopes persondils, tai skaitd izplatitdju apkopes persondils ir informéts par o problemu. Lai
art treSo pusu pakalpojumu sniedzeju pakalpojumu izmantoSana anulé CyberKnife® garantiju, ja Jasu
CyberKnife® sistemas apkopi veic tresas puses pakalpojumu sniedz&js, gaddijiet, lai arT tas bautu
informéts par o problému.

Problémas skartie izstradajumi
ST probléma skar visas Cyberknife® terapijas nodroginGsanas sistémas, kurds izmantota STC.

CyberKnife® terapijas nodrosinasanas sistéma ir indicéta attélvaditai stereotaktiskai radiokirurgijai un

precizijas staru terapijai brdcem, audzejiem un citos gadijumos, kuros ir indicéta staru terapija jebkurd
kermena da|a.
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Drosibas noradijumi
Probléma var rasties jebkurd STC izmantoSanas bridi un ietekmét kiinisko lietoSanu. Klienti drikst

turpindt izmantot CyberKnife® sistemu kliniskiem nolukiem. Saskand ar Sibriza rekomenddcijam ir
jdgadq, lai pacienti tiktu uzraudziti, kad STC tiek novietota, parvietota vai atstata.

Izstradajuma korekcijas

Accuray apnemas nodrosindt saviem klientiem un pacientiem izstraddjumus, kas sniedz drosu un
efektivu staru terapiju. Accuray proaktivi nodrosina pilnu apskati un neatkarigi no to stavokla nomaina
esoSsos fiksAcijas gredzenus STC esosajd aiztures mehdnisma.

Kontaktinformacija
Ja Jums ir jautdjumi par o Steidzamo lauka droSibas pazinojumu, sazinieties ar Accuray klientu

atbalsta dienestu pa talruni vai e-pastad, izmantojot apkopes pieprasijuma veidlapu vietné

http://www.accuray.com/service-requests.

So pazinojumu Jums ir nosatijusi attiecigd regul&josa institacija.

Ar cienu
o /S B4
Daniel Biank
Viceprezidents, Sadarbiba ar reguléjosam un valdibas iestddém
Accuray Regulatory and Quality
Accuray Incorporated
1240 Deming Way
Madison, WI 53717
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Accuray Regulatory and Quality
Accuray Incorporated
1240 Deming Way
Madison, WI 53717
Apstiprindjuma veidlapa

Steidzams lauka drosibas pazinojums

Es apstiprinu, ka sanému no Accuray talak noradito dokumentu.

Steidzams lauka drosibas pazinojums par CyberKnife® sistemas standarta terapijas kusetes
problému ar fiksacijas gredzenu.

Es apstiprinu, ka saprotu §T 2024. gada 22. novembra Steidzama lauka drosibas pazinojuma saturu
un esmu izplatijis o informaciju visiem persondla darbiniekiem, uz kuriem tas attiecas.

Slimnicas nosaukums:

Sistemas sérijas numurs(-i):

Paraksts:

Datums:
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Ladzu, glabdgjiet So Steidzamo lauka drosibas pazinojumu kopd ar lietotdja rokasgramatu un
parsatiet ta kopiju, ka noradits talak:

Satiet e-pastu uz adresi:

FANotification@accuray.com

Vai nosutiet drukdtu kopiju uz adresi:
FA Notification (Product Surveillance)
Accuray Incorporated

1240 Deming Way

Madison, WI 53717
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