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Nota de Seguranca de Campo

Assunto: Nota de seguranca de campo — Aplicavel ao ARTISTE, ONCOR ou PRIMUS com syngo
RT Therapist

Atencao: departamento de radioterapia

Prezado cliente,

Por meio desta carta informamos de um possivel problema de seguran¢a relacionado com o
tratamento de pacientes ao utilizar o ARTISTE, ONCOR ou PRIMUS com syngo RT Therapist.

Qual é o problema e quando ocorre?

A Siemens Healthineers identificou um possivel problema de seguranca com a possibilidade de
um usudrio selecionar o local incorreto para tratamento. Portanto, hd a possibilidade de
administrar a dose no isocentro incorreto.

Esse possivel problema pode ocorrer se as seguintes pré-condi¢ées forem atendidas:

- O plano do paciente inclui varios locais.

- O usudrio baixa varios sites do ARIA para o syngo RT Therapist (RTT). Como resultado,
todos os locais sdo baixados para o syngo RT Therapist (RTT) ao mesmo tempo.

- O usudrio adquire os feixes de configuracdo de imagem primeiro e, em seguida, modifica
o grupo de fragdo do local. Como resultado, o RTT reordena a lista de locais. O usudrio
pode ndo reconhecer que o ultimo local modificado agora é exibido na parte superior.

- Os nomes dos feixes entre grupos de fracOes diferentes podem ser idénticos ou
semelhantes.

- Ao selecionar o grupo de fra¢des do local para tratamento, o usuario ndo pode verificar o
nome do local. Como a ordem do grupo de fracdo do local é alterada pelo RTT apés a
modificacdo do usuario, o usudrio pode selecionar o grupo de fracdo do local incorreto
para download.

Com as pré-condi¢Bes acima, o usudrio pode selecionar acidentalmente o grupo de fracdo de local
incorreto de um local diferente, resultando na entrega de um plano incorreto para o isocentro

real posicionado.

Quais sao os possiveis riscos a saude?

Dependendo da dose da fracdo e dos volumes planejados, isso pode levar a uma lesdo grave.
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Quais medidas o usuario pode tomar para evitar os possiveis riscos associados a esse problema?

1. Verifique cuidadosamente todos os pardmetros do tratamento planejados em comparacao
com aqueles realmente definidos durante a preparacao do paciente antes de trata-lo.
2. Escolha uma das seguintes opcdes de fluxo de trabalho:

- Use posicoes absolutas da mesa. Nesse caso, o posicionamento em um isocentro
diferente ndo corresponderia aos valores da mesa planejada e o sistema solicitaria uma
solicitacdo de substituicdo. Isso minimiza o risco de selecionar um grupo de fracdo de
local incorreto.

Ou

- No caso de varios locais, selecione e baixe um local de cada vez do ARIA. Nesse caso, o

RTT exibiria apenas um local.
Ou

- Crie um plano de vdrios isocentros no ARIA. O RTT verifica as posi¢des da mesa e as

coordenadas do isocentro selecionadas.

Como o problema sera finalmente resolvido?

ARTISTE, ONCOR ou PRIMUS com syngo RT Therapist “em ambiente ARIA” funciona conforme
pretendido.

A Siemens Healthineers ndo esta planejando uma correc¢do para este problema (em potencial).

O intuito desta Nota de Seguranca de Campo é lembra-lo da importancia de verificar
diligentemente os parametros de tratamento corretos quando varios locais forem carregados no
RT Therapist.

Disseminacao do contetido desta nota

Certifique-se de que todos os usudrios do ARTISTE, ONCOR ou PRIMUS com syngo RT Therapist
em ambiente ARIA em sua organizacdo e outros que precisem ser informados recebam as
informacdes de seguranca relevantes e disponibilizadas neste aviso e cumpram as recomendacoes
nele contidas.

Agradecemos sua compreensao e cooperag¢do quanto a esse aviso de seguranga e solicitamos que
vocé instrua imediatamente sua equipe em conformidade.

Inclua esta Nota de Seguranga de Campo no seu Manual do proprietdrio do sistema ARTISTE,
ONCOR ou PRIMUS.

E se eu ndo tiver mais este dispositivo/equipamento?

Se este ARTISTE, ONCOR ou PRIMUS com syngo RT Therapist em ambiente ARIA n3o estiver mais
em sua posse, encaminhe esta Nota de Segurancga para o novo proprietario do ARTISTE, ONCOR
ou PRIMUS com syngo RT Therapist em ambiente ARIA. Se aplicavel, informe-nos sobre o novo
proprietario do dispositivo.
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Pedimos desculpas por qualquer inconveniéncia que isso possa causar e agradecemos sua
compreensao.

Atenciosamente,

Informac&o de Registro ANVISA

ACELERADOR LINEAR DIGITAL ARTISTE - Numero de Registro: 10234230172
ACELERADOR LINEAR ONCOR - Numero de Registro: 10234230125
ACELERADOR LINEAR PRIMUS - Numero de Registro: 10234230073
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