Referéncia da Agéo Corretiva de Campo: 200-01-103-083
O E I e kta : Referéncia deste avipso: FCA-EL-0015
URGENTE
AVISO IMPORTANTE DE SEGURANCA EM CAMPO

Assunto: Para o usuario de manutengéao: precaug¢des a serem tomadas ao manusear o
diodo D1

Produto: Acelerador linear digital

Escopo: Todos os Linacs

Liberacado da Agosto de 2021

notificagao:

Referéncia UDI: Nao se aplica

Este documento contém informagdes confidenciais e proprietarias do Elekta Group e de uso apenas do destinatario. Sujeito a protegéo
de direitos autorais. Qualquer disseminagéao, distribuicdo ou cépia deste documento é estritamente proibida sem a permisséo por
escrito da Elekta,

Descrigao do problema:
Dois eventos foram relatados onde, apds a remogao da maquina, o diodo D1 foi rompido, pulverizando
pedacgos de projegéo na area onde foi armazenado.

Detalhes:

Ha o risco de que o diodo D1 no modulador falhe de maneira destrutiva e que o tubo protetor ao redor do
diodo possa ndo conter a matéria ejetada. Como o evento destrutivo resulta na liberagdo de éleo de silicio e
fragmentos de ceramica, outras agdes de mitigagao precisam ser tomadas ao lidar com a falha do diodo,
para reduzir o risco de ferimentos aos usuarios nas proximidades imediatas.

No momento, a Elekta esta trabalhando em uma solugéo para eliminar esse modo de falha, que, quando
liberado, substituira o diodo atual na producao e as falhas de campo a medida que elas ocorrem.

Impacto clinico:
Sem impacto clinico

Acgao do usuario recomendada:
Nenhuma acgao do usuario

Este documento contém informacgcoées 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
Instrucbes de uso, até que essa acgéo seja finalizada.
¢ Informe a devida equipe responsavel pelo uso deste produto sobre o conteldo deste documento.
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Acoes corretivas da Elekta:

Remoc¢ao das tampas do modulador

O engenheiro deve usar equipamento de protecao individual (EPI) adequado antes de remover as
tampas do modulador. Isso inclui visor de seguranc¢a, jaqueta protetora e luvas.

O EPI deve continuar a ser usado durante qualquer trabalho de manutengdao com qualquer tampa do
modulador removida.

No minimo, o EPI com classificagdo padrdo de seguranga deve ser usado.

Luvas (estas protegem contra quaisquer perigos mecéanicos e quimicos)
EN 388:2016 niveis 4-5-4-4-F, EN ISO nivel de protegéo de corte F, Regulamento PPE (UE) 425/2016

Exemplo https://www.supertouch.com/deflector-f

Protetores faciais (estes protegem contra particulas de alta velocidade com impactos de média
energia) EN166 - 1B

Exemplo https://www.portwest.com/products/view/PW96/CLR

Jaqueta protetora (fornece protecdo multipadrdo para ambientes perigosos)
EN ISO 11611 Classe 2 A1 — Jaqueta protetora (fornece protecdo multipadrao para ambientes perigosos)

Exemplo https://www.portwest.com/products/view/SW34/TAR

Instrugdes para remover o diodo RDO (D1)
Além de usar o EPI, o sistema deve ser desligado e deixado por no minimo 4 horas.

Enquanto o EPI estiver sendo usado, as porcas de retengao devem ser afrouxadas. Usando uma
ferramenta, como o alicate da bomba de agua mostrado abaixo. Ajuste o tamanho da mandibula entre 28
mm e 35 mm para garantir que ela prende corretamente o tubo e remova o diodo com seguranga e coloque-
0 no recipiente enquanto estiver usando o EPI descrito.

Exemplo https://uk.rs-online.com/web/p/pliers/1585439/
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Depois que o diodo tiver sido removido do Linac, ele devera ser armazenado dentro de um recipiente
adequado, pois ainda ha o risco de o dispositivo se romper dentro do tubo de protecdo e forgar as tampas
das extremidades, ou quebrar o tubo de protecao e ejetar a matéria sobre uma area mais ampla.

Um recipiente adequado pode ser uma caixa de papelao de varias paredes, uma caixa de madeira ou uma
caixa de ferramentas de metal que pode ser vedada com seguranga e permanecer fechada em caso de
ruptura do diodo. A fungéo dos recipientes é evitar que a matéria seja ejetada sobre uma area ampla se o
diodo se romper durante o armazenamento/descarte.

Um método seguro de descarte esta sendo confirmado e sera comunicado assim que possivel. Enquanto
isso, o diodo deve ser mantido no recipiente.

Qualquer recipiente usado deve ter um aviso anexado a ele, para avisar outros usuarios contra a abertura
do recipiente, a menos que estejam usando EPI adequado (visor, jaqueta e luvas).

This Contains Quarantined Parts
DO NOT OPEN or MOVE
without the express permission from
Nama:

Departmant:
Contact Details:

Este aviso foi enviado as devidas Autoridades Regulatérias.

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

Para atender aos requisitos regulamentares, vocé devera confirmar o recebimento desta notificagdo por meio
da_Elekta Care™ Community ou preencher este formulario e devolvé-la imediatamente apds o recebimento,
em no maximo 30 dias.

Numero de referéncia da
Classificagao: Aviso Importante de Seguranga em FCO (Field Change Order, 200-01-103-083
Campo Ordem para mudar de
campo)
Descrigao Para o usuario de manutencao: precaugdes a serem tomadas ao manusear o diodo D1
Hospital:
N° de Série do Localizagao ou
Dispositivo: local:

(se aplicavel)

Eu confirmo que li e entendi este aviso e que aceito a implementagéo de todas as recomendagdes
fornecidas.

Nome: Cargo:
Assu)atur? Data:
do cliente:

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

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

Nome: Cargo:
Assinatura: Data:
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