AC C U R AY Sniegt vairdk. Labadk. Atrak.

2021. gada 26. februart
Steidzams pazinojums par praktiskas izmmantosanas drosibu
“CyberKnife® System” sistémas standarta arstéSanas kusetes ritentini
un pacienta kritiens

Problemas iss apraksts

Uznémums “Accuray® Incorporated” (turpmak — “Accuray”) ir atkldjis problému, kas saistita ar
Standarta arstésanas kuseti (STC). Péc arstésanas manipuldciju veik§anas uz STC sédéja pacients
un medicinas darbinieks. Kad pacients piecélds, kuSete piepacélds un saka brivi virzities riteniSu
virziend. Pacients nokrita uz gridas, bet traumas neguva, un vinam nebija nepiecieSama mediciniska
palidziba. KuSete sakustéjas valiga savienotdjbalstena dél, kas ir savienots ar riteniSu motoru STC.

Ladzam informét visu attiecigo persondlu JUsu iestadé par $o problému.

lemesls steidzamam pazinojumam par praktiskas izmantoSanas drosibu

Pastav neliela iespéja, ka reguléSanas skrves, kas savieno savienotdjbalsteni ar riteniSu motoru,
laika gaitd var klat valigas. Pacientam pieceloties kdjds, var izlekt no vietas savienotdjbalstenis.
RisinGjums, kuru uzreiz izmantoja arstniecibas iestadg, bija savienotdjbalstena atkartota montésana
un regulédanas skravju pievilksana.

Produkti, kurus skar 8T probléma
Si probléma skar visas vietas, kurds “CyberKnife System” ir izmantota STC.

Drosibas noradijumi
Klienti drikst izmantot STC un “CyberKnife System”. Tomér persondlam, kas palidz pacientiem,
japievers papildu uzmaniba, kad cilvéki apsezas un nokadpj no STC.

Produkta labosana

“Accuray” apnemas nodrosinat saviem klientiem un vinu pacientiem produktus drosai un efektivai
staru terapijai. “Accuray” ir apkalposanas darba instrukcija, kas ietver iepriekSminéto reguléSanas
skravju parbaudi. Praktiskds izmantoSanas dienesta inzenieriem tiks uzdots veikt praktiskas
izmantosSanas darbibu, lai veiktu darba instruktdzu un parbauditu visas kuSetes sistémas integritati,
taja skaita savienotdjbalsteni un ta savienojumu ar riteniSu motoru. Turklat Sadda darba instruktaza
tiks veikta ik gadu.
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Kontaktinformacija

Ja rodas jautdjumi saistiba ar o praktiskas izmantodanas drosibas pazinojumu, Iddzam sazindties
ar “Accuray” klientu atbalsta dienestu pa talruni vai e-pastu, izmantojot pakalpojuma pieprasijuma
veidlapu, kas atrodama http://www.accuray.com/service-requests.

Sis pazinojums ir nosdtits attiecigajam regul&josajam iestadem.

Ciend

Q’"A——L/ @—;_,j
Daniel Biank
Viceprezidents normativo jautdjumu joma
Accuray Incorporated

1209 Deming Way
Madison, WI 53717
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http://www.accuray.com/service-requests

Apliecindjuma veidlapa
Steidzams pazinojums par praktiskas izmmantosanas drosibu

Es apliecinu $aGdu dokumentu sanemsanu no “Accuray”:

Steidzams pazinojums par praktiskas izmantoSanas drosibu saistibd ar “CyberKnife®
System” sistémas standarta arstésanas kusetes ritentiniem un pacienta kritienu.

Apliecinu, ka man ir saprotams §1 2021. gada 26. februdra pazinojuma par praktiskas
izmantosanas drosibu saturs un esmu informéjis visu attiecigo persondlu par ta saturu.

Slimnicas nosaukums:

Sistemas sérijas numurs(-i):

Paraksts:

Vards, uzvards (drukatiem burtiem):

Datums:

Glabaijiet So pazinojumu par praktiskds izmantoSanas drosibu kopad ar Lietotdja
rokasgramatu un nosutiet ta kopiju:

E-pasta adrese:
FANotification@Accuray.com

Vai dokumentu papira veida sitiet pa pastu uz:
FA Notification (Product Surveillance)
Accuray Incorporated
1209 Deming Way
Madison, WI 53717
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