(-)Elekta Referncla da Agio Corstiva do Campo: | FOAELONG
URGENTE
AVISO IMPORTANTE DE SEGURANCA EM CAMPO

Assunto: Extensao potencial dos bragos detectores do iViewGT™ e do XVI
devido a gravidade

Produto: Acelerador digital
Escopo: Todos os aceleradores digitais com XVI ou iViewGT™
Liberagao da notificagao: dezembro de 2017

Descrigado do problema:
A Elekta identificou que, se o microinterruptor dentro do brago central ndo estiver configurado corretamente,
€ possivel que o brago detector de MV ou de kV se estenda devido a gravidade.

Este risco nado existe se o brago do detector estiver totalmente aberto.

Detalhes:
Para que ocorra uma extensao nao controlada do brago detector, as condi¢bes a seguir devem estar
presentes:

e O microinterruptor (dentro do limite do interruptor Liga/Desliga do solenoide, no PCB do brago central)
foi ativado incorretamente.
e O solenoide do detector bloqueado nao esta completamente encaixado no suporte da interface.

Isto provavelmente levara a uma colisdo potencial nas seguintes situagdes:
iViewGT™

O bracgo detector esta aberto ou fechado acima do paciente, quando o angulo do gantry for 180° (x45°).
Veja a Figura 1.

Figura 1 - Posigbes de abrir e fechar ndo recomendadas para o brago detector de MV
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XVI
O bracgo detector esta aberto ou fechado acima do paciente, quando o angulo do gantry for 90° (x45°).
Veja a Figura 2

Figura 2 - Posigbes de abrir e fechar ndo recomendadas para o brago detector de kV.

Impacto clinico:
E possivel que uma colisdo com o braco detector estendido cause ferimentos graves.

Acao do usuario recomendada:
A Elekta recomenda que o usuario ndo abra nem feche o brago detector quando ele estiver posicionado acima
do paciente, conforme especificado nas Instrugées de Uso (IFU).
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Este documento contém informacgoées importantes para o uso correto e seguro de seu
equipamento.

e Compartilhe este aviso em local de facil acesso para todos os usuarios, por exemplo, nas
Instrugdes de uso, até que essa agéo seja finalizada.

e Informe a devida equipe responsavel pelo uso deste produto sobre o contetido deste documento.

Acoées corretivas da Elekta:

Os Representantes de Servigo de Campo da Elekta fardo verificagdes para certificar-se de que o
microinterruptor sera ativado somente quando o solenoide do detector bloqueado estiver completamente
encaixado no suporte da interface.

Em caso de duvida, entre em contato com o seu Representante de Servico de Campo, que esta ciente de
como fazer essas verificagdes.

Este Aviso foi fornecido as devidas Autoridades Regulatérias.

Nossas sinceras desculpas por qualquer inconveniéncia que esta agao possa vir a causar, e agradecemos
antecipadamente a sua cooperagao.
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Formulario de confirmacao

De forma a atender os requisitos regulatérios, preencha este formulario e envie-o de volta para a Elekta
imediatamente apds o recebimento do mesmo, em no maximo 30 dias.

Numero de referéncia da
FCO (Field Change Order, 200-01-103-082
Ordem para mudar de campo)

Aviso Importante de

Classificagao: Seguranga em Campo

Description x . g ™ s .
(Descrigdo) Extensao potencial dos bragos detectores do iViewGT™ e do XVI devido a gravidade
Hospital:

N° de Série do Dispositivo: Localizagao ou local:

(se aplicavel)

Eu confirmo que li e entendi este Aviso e que aceito a implementacéo de todas as recomendagdes fornecidas.

Nome: Cargo:
Assmaturg Data:
do cliente:

Nova confirmagao de instalagao a ser assinada pelo engenheiro ou representante da Elekta se o produto
instalado possuir uma copia fisica do manual ou Instru¢des de uso:

Eu confirmo que o cliente foi informado sobre o conteldo do presente aviso € que uma copia sera mantida
junto ao Manual do Usuario aplicavel:

Nome: Cargo:
Assinatura: Data:
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