AC C U R AY Aplique mais. Melhor. Mais rapido.

26 de fevereiro de 2021
Aviso Urgente de Segurangca em Campo
Rolo da mesa de tratamento padréo do Sistema CyberKnife®
e queda do paciente

Resumo do problema

A Accuray® Incorporated (Accuray) descobriu um problema relacionado com a mesa de
tratamento padréo (stC). Apbs o tratamento, um paciente estava sentado na STC com um
membro da equipe clinica ao seu lado. Quando o paciente se levantou, a mesa se inclinou e se
moveu livremente na diregdo do rolo. O paciente caiu no chdo, no entanto, ndo houve ferimentos
no individuo e néo foi necessdrio nenhum cuidado médico adicional. A mesa foi capaz de se
mover devido a um brago de ligagdo solto que se liga ao motor do rolo na STC.

Certifique-se de que todos os funciondrios necessdrios em suas instalagdes estejam cientes
deste problema.

Motivo do Aviso Urgente de Seguran¢ga em Campo

Embora improvavel, os parafusos de ajuste que ligam o brago de ligacdo ao motor do rolo podem
se soltar com o tempo. O movimento de se levantar de um paciente pode soltar o brago de ligagdo.
A resolugdo imediata na clinica foi remontar a ligagdo e apertar os parafusos de ajuste.

Produto afetado
Este problema afeta todas as clinicas do Sistema CyberKnife que utilizam a STC.

Instrugoes de seguranca

Os clientes podem continuar a utilizar a STC e o Sistema CyberKnife. No entanto, aqueles que
auxiliam os pacientes devem fornecer cuidados extras quando os individuos estdo subindo ou
descendo da STC.

Correcdo do produto

A Accuray estd empenhada em fornecer aos nossos clientes e aos seus pacientes produtos que
apliqguem tratamentos de radiagdo seguros e eficazes. A Accuray possui uma instrugéo de trabalho
de manutengdo que inclui a inspe¢do dos parafusos de ajuste acima referenciados. Serd iniciada
uma agdo em campo para que os engenheiros de servigco de campo executem a instrucéo de
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trabalho e verifiqguem a integridade do sistema geral da mesa, incluindo o brago de ligagéo e sua
conexdo com o motor do rolo. Além disso, esta instru¢do de trabalho serd realizada anualmente.

Informacgdes de contato

Para perguntas sobre este Aviso de Seguranga em Campo, entre em contato com o Atendimento
ao Cliente da Accuray por telefone ou e-mail, usando o formulério de Solicitagdo de Servigo
disponivel em http://www.accuray.com/service-requests.

Este aviso foi enviado ds agéncias regulatdrias apropriadas.

Atenciosamente,

DRV ALSY
Daniel Biank
Vice-presidente, Assuntos Regulatérios
Accuray Incorporated

1209 Deming Way
Madison, WI 53717
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