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CORREZIONE URGENTE DI SISTEMA

12 Settembre, 2011

Attentione: Fisica Sanitaria CyberKnife®
Prodotto o%getto del document : Supporto della camera di rilevamento del respiro
Synchrony

Accuray ha identificato un possibile problema di Sicurezza legato al supporto della Camera
Synchrony. Per cortisia prendere vision dei questo document con tutti | component dello Staff.

Descrizione del potenziale problema

Accuray ha identificato una soluzione da applicare al supporto della Camera Synchrony a
seguito di una serie di fatti che hanno visto I'allentamento del cilindro di estensione del braccio e
la conseguente caduta della camera. Il supporto pesa circa 9 Kg. Una caduta del support su

pazienti o utilizzatori potrebbe creare lesioni.

Causa della caduta del support sono le due viti presenti nel cilindro mal avvitate durante la sua
I'installazione.

Figura 1: Synchrony® Respiratory Tracking System
Con cilindro di estensione
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Azione Richiesta

Controllare il supporto della Camera Synchrony nella sua parte prolungata dal cilindro e
verificare che non sia allentata rispetto al cilindro stesso. Se il prolungamento (se presente)
dovesse sembrare allentato contattare I'Assistenza Tecnica del Sistema

Attenzione: Non stare sul lettino di trattamento quando effettuate la verifica. Durante la verifica
tenere la camenra con entrambe le mani.

Figura 2: Cilindro con due viti Figura 3: Prolunga

Tutti | sistemi affetti da questo problema verranno controllati una volta che lo notificherete o
verrete voi stessi contattati dall'Assistenza tecnica.

In caso di domande relative a questo problema non esitate a contattare Accuray Customer
Support al +33 1 55 23 24 34 o ServiceEurope@accuray.com.

Cordialmente,

Xavier de Misouard

CC:
Joy M. Sacmar
Vice President, Regulatory Affairs & Quality Assurance
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