E I k Referéncia da Agao Corretiva de Campo: 200-01-502-053
e td Referéncia deste aviso:

URGENTE
AVISO IMPORTANTE DE SEGURANCA EM CAMPO

Assunto: Potencial para erros posicionais ap6s movimento automatico da mesa (ATM)
Produto: Integrity™
Escopo: Todos os sistemas Integrity™ R1.2 e Integrity™ R3.2 com uma Precise

Treatment Table™ para a opgéao de licenca ATM
Liberagao da notificagao: Outubro de 2017

Descrigao do problema:

A Elekta identificou que é possivel obter um erro posicional com a Precise Treatment Table™ apds o
movimento automatico da mesa. Isso pode ocorrer se houver uma falha nao detectada dos sensores de
posicionamento. Este problema foi comunicado anteriormente por meio de notificagdo 200-01-204-011.

Detalhes:

A Precise Treatment Table esta equipada com sensores que alcangam um elevado grau de confiabilidade na
leitura da posicédo da mesa.

Caso haja uma falha ndo detectada em um destes sensores, & possivel obter um erro posicional com a
Precise Treatment Table™ apds o movimento automatico da mesa ao utilizar o XVl e o MOSAIQ™.

O sistema possui uma verificagao de software para detectar grandes erros posicionais resultantes do mau
funcionamento dos sensores. Nestes casos, € possivel posicionar a mesa de tratamento com erros superiores
a 5 mm sem que sejam apresentadas inibigdes. Isto pode ocorrer se for utilizado o movimento automatico da
mesa.

Se o movimento automatico da mesa for realizado pelo iGUIDE, o erro posicional sera detectado.
Impacto clinico:

E possivel administrar o tratamento com o paciente numa posicdo incorreta, caso esta falha aconteca e nao
seja detectada.
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Acao do usuario recomendada:
A Elekta langara o Integrity™ R4.0.0, que identificara erros posicionais acima de 5 mm caso haja falha de
sensor. Atualizagbes no campo estao previstas para iniciar na primeira metade de 2018. Se necessario, entre

em contato com o representante de servigcos da sua regido para obter uma atualizagéo gratuita do Integrity ™
R4.0.0.

Este documento contém informagdes 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.

¢ Informe a devida equipe responsavel pelo uso deste produto sobre o conteudo deste documento.

Acgoes corretivas da Elekta:
Este Aviso foi fornecido as devidas Autoridades Regulatérias.

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

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

Numero de referéncia da
Classificacéo: Aviso Importante de Seguranga em FCO (Field Change Order, 200-01-502-053
Campo Ordem para mudar de
campo)
Descrigao Potencial para erros posicionais apés movimento automatico da mesa (ATM)
Hospital:
N° de Série do Localizagao ou local:
Dispositivo:

(se aplicavel)

Eu confirmo que li e entendi este Aviso e que aceito a implementacado de todas as recomendacdes
fornecidas.

Nome: Cargo:
Assmatu re_a Data:
do cliente:

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

Eu confirmo que o cliente foi informado sobre o contetido do presente aviso e que uma copia sera mantida
junto ao Manual do Usuério aplicavel:

Nome: Cargo:
Assinatura: Data:
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