ELEKTA

URGENTE
AVISO IMPORTANTE DE SEGURANCA
EM CAMPO

As informacdes contidas neste Aviso tem o objetivo de notifica-lo sobre um importante problema
de seguranca que pode se aplicar ao seu equipamento, e para informa-lo sobre todas as acdes
necessarias para salvaguardar seus funcionarios e seus pacientes. Solicitamos que vocé leia e
compreenda o contelido deste comunicado e prossiga com as recomendacdes dadas.

Também é necessario que vocé confirme e aceite este Aviso. Para tanto, assine e devolva a
declaracéo contida na pagina de Confirmacao.

Aconselhamos a inserir este aviso na respectiva cépia do Manual do Usuario.

Aplicacéo de tratamento incorreta por meio de cunhas fixas de terceiros

Produto: XiO

Numero de referéncia (Ordem para Mudar de Campo [Field Change Order, FCO]):

FCO 382-01-Xi0-001

Numero da A¢éo Corretiva de Campo (Field Corrective Action, FCA) (se aplicavel): FCA-IMS-0008
N° HPQC: 12215

Escopo: Os segquintes locais seréo afetados:

1. Modelo XiO versao 4.51 em funcionamento e versdes superiores,
2. Uso de aceleradores lineares da Elekta

3. Uso de cunhas fixas de terceiros em conjunto com MLCs

Descricdo: Quando as cunhas fixas de terceiros sao definidas durante a manutencéo
de arquivo de fontes, o usuério define o tamanho méaximo de campo
permitido para cada cunha. O software ignora esse tamanho maximo de
campo quando cunhas fixas e MLCs estéo presentes em um feixe. O
resultado € o calculo e aplicagdo incorretos da dose, fora da extensao
fisica da cunha. A distribuicdo da dose calculada pelo XiO nédo
corresponde a dose aplicada ao paciente nas regiées que estdo fora da
dimenséo fisica da cunha.

Os aceleradores lineares da Varian e da Siemens iréo impedir a aplicacéo.
Os aceleradores lineares da Elekta com cunhas motorizadas iréo impedir a
aplicacdo. Os aceleradores lineares da Elekta com cunhas fixas de
terceiros nao irdo impedir a aplicacéo.

Este Aviso foi enviado as devidas Autoridades Regulatérias
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Impacto clinico: O XiO ira calcular a dose na regido fora da cunha fisica e o acelerador
linear ira aplicar a dose aberta. O paciente ird receber uma dose diferente
da dose planejada, e essa diferenca pode exceder 5%. Existe a
probabilidade remota desse problema levar a lesdes fisicas graves.

Solugéo: O problema sera resolvido em um patch para o XiO Versao 5.10.

Referéncia técnica: Nenhuma

Contato: Caso tenha dividas sobre este Aviso, entre em contato com seu escritorio
Elekta local.

Este Aviso foi enviado as devidas Autoridades Regulatérias
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Preencha a ficha abaixo e assine a devida se¢éo de confirmagéo:
e Instala¢des existentes; confirmacéo pelo cliente
¢ Novas instalagdes: Confirmacéo relativa a novas instalagdes pelo funcionério de instalagdo da Elekta ou
representante

Devolva este relatdrio ao seu escritorio Elekta ou representante local o mais rapido possivel, dentro de no méximo 30 dias.

*As informacgdes neste Aviso tém o propdsito de apontar uma questéo de seguranca e, portanto, o cliente
deve confirmar e aceitar as recomendacgdes fornecidas, bem como garantir que elas sejam implementadas.
Ao se recusar aimplementar as recomendacdes, o cliente assume total responsabilidade por todas as
guestdes (assim como custos, perdas, reivindicacfes e despesas) resultantes direta ou indiretamente da
ndo implementacdo destas recomendacdes. Ademais, o cliente isenta a Elekta de qualquer responsabilidade
sobre toda e qualquer questédo (incluindo custos, perdas, reivindicagcdes e despesas) resultantes direta ou
indiretamente da ndo implementacao dessas recomendac¢des. Ndo assinar e/ou devolver a confirmacéo pode
afetar quaisquer agcdes de acompanhamento necessarias por nossa parte, e a Elekta podera precisar
informar as Autoridades Regulatdrias do seu pais.

Classificacéo: Aviso Importante de Seguranca em Campo | Refde FCO: 382-01-XI0-001

Descrigéo: Aplicacdo de tratamento incorreta por meio de cunhas fixas de terceiros

Os seguintes locais serdo afetados:
1. Modelo XiO versao 4.51 em funcionamento e versdes superiores,
Escopo: 2. Uso de aceleradores lineares da Elekta, e
3. Uso de cunhas fixas de terceiros em conjunto com MLCs

Hospital:
[0}
N° de Série do Dispositivo: gcgl"iﬂza %0
(por ex., linac - se aplicavel) ¢ ]
ou do local:

Confirmacéo a ser assinada pelo cliente™:
Eu confirmo que li e entendi este Aviso e que aceito a implementacéo de todas as recomendacbes fornecidas:
Nome: Titulo:

Assinatura: Data:

Este Aviso foi enviado as devidas Autoridades Regulatérias
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