Medtronic

Aviso de Seguranca Urgente

SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR IMAGEMO-arm® 1000
Modelos numeros BI-700-00027 e BI-700-00028
Informagoes importantes sobre o dispositivo

Julho de 2016
Referéncia da Medtronic: FA726
Prezado Responsavel pela Sala de Cirurgia/Gestor de Risco

E de nosso conhecimento que o sistema O-arm® exige atualizagGes para manter a conformidade com os padrdes de
desempenho aplicaveis. Especificamente,

1. Certos aspectos das informagoes técnicas no documento de Instrugdes de Uso exigem esclarecimento. As
informagdes que serdo atualizadas incluem a especificacdo do sistema para exatiddo do fator técnico de raio X,
poténcia de filtracao, fatores técnicos de vazamento, local de referéncia do kerma no ar e curvas de
refrigeragdo do involucro dos tubos.

2. Asmetodologias de medicgdo de radiagao associadas a confirmacao das especificagbes de exatidao das
exibi¢cdes de kerma no ar ndo atendem completamente as exigéncias.

3. Aexatiddo daexibigdo do fator técnico de raio X do sistema O-arm, relacionada a mA e mAs, pode ndo estarem
conformidade com as especificagdes do sistema.

4. Ogeradorderaio X e as baterias para movimento do equipamento precisam de uma inspegao para garantir que
estejam livres de danos durante o transporte.

Observe que ositens 1 e 2 ndo afetam a seguranga nem o desempenho de seu sistema. O item 3 ndo aumenta o risco de
seguranca do produto para usuarios ou pacientes, mas poderia afetar o desempenho relacionado a qualidade da
imagem. O item 4 aborda um possivel dano as baterias durante o envio. Baterias danificadas podem resultar em
odores/vapores e fumaca e o sistema n&o funcionara conforme pretendido.

Para fazer com que os sistemas O-arm® afetados estejam em conformidade com as especificagbes, forneceremos a
vocé a folha de errata anexada com as informacgdes corretas. Acompanhando essa folha de errata, enviaremos uma
atualizacdo para o software do sistema que corrigira essas informagdes nas Instrucdes de Uso do sistema. Além disso,
realizaremos medicdes apropriadas da taxa de kerma no ar e testes da exatiddo da exibi¢do do fator técnico de raio X
para atender a conformidade. Também faremos uma inspecdo visual e elétrica das baterias em busca de um possivel
dano. Um representante local de servigos entrara em contato com vocé para agendar a atualizagdo quando esta estiver
disponivel.

A Autoridade Competente de seu pais foi notificada sobre essa agao.

A Medtronic Navigation lamenta qualquer inconveniéncia esse problema possa ter causado. No entanto, queremos
garantir que os produtos e servigos fornecidos sdo da mais alta qualidade. Caso tenha perguntas, entre em contato com
um representante da Medtronic em (11) 2182-9200.
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Fabio Montico
Gerente da Unidade de Negocio

Fabio Montica
Gte Un.Negdcios
Tecnologias Cinurgicas
RG: 19.981.501
CPF: 128.938,298.05



Medtronic

Aviso de Seguranca Urgente

Sistema Movel de Imagiologia O®°Arm 2
Modelo numero BI-700-02000
InformacgGes importantes sobre o dispositivo

Julho de 2016
Referéncia da Medtronic: FA726
Prezado Responsavel pela Sala de Cirurgia/Gestor de Risco

E de nosso conhecimento que o sistema O-arm exige atualizagcbes para manter a conformidade com os padrdes de
desempenho aplicaveis. Especificamente,

1. Certos aspectos das informagdes técnicas no documento de Instrugées de Uso exigem esclarecimento. As
informagoes que serdo atualizadas incluem a especificagao do sistema para a poténcia de filtragdo do raio X,
fatores técnicos de vazamento, curvas de refrigeragao do invélucro dos tubos, critérios de medicao do fator
técnico e local de referéncia do kermano ar.

2. Asmetodologias de medicdo de radiagdo associadas a confirmagao das especificacdes de exatidao das
exibicdes de kerma no ar ndo atendem completamente as exigéncias.

3. Aexatidao daexibigdo do fator técnico de raio X do sistema O-arm, relacionada a mA, pode nio estarem
conformidade com as especificagGes do sistema.

Observe que ositens 1 e 2 ndo afetam a seguranga nem o desempenho de seu sistema. O item 3 ndo aumenta o risco de
seguranga do produto para usuarios ou pacientes, mas poderia afetar o desempenho relacionado a qualidade da
imagem.

Para fazer com que os sistemas O-arm afetados estejam em conformidade com as especificagées, forneceremos a
vocé afolha de errata anexada com as informagdes corretas. Acompanhando essa folha de errata, enviaremos uma
atualizagado para o software do sistema que corrigira essas informacgées nas Instrugées de Uso do sistema. Além disso,
realizaremos medig6es apropriadas da taxa de kerma no ar e testes da exatidao da exibi¢do do fator técnico de raio X
paraatender a conformidade. Um representante local de servigos entrara em contato com vocé para agendar a
atualizagao quando esta estiver disponivel. Essas corregdes serao feitas sem qualquer énus para vocé para fazer com
que seu sistema esteja em conformidade com os padrdes federais aplicaveis de acordo com um plano aprovado pela
Secretaria de Saude e Servicos Humanos.

A Autoridade Competente de seu pais foi notificada sobre essa agao.

A Medtronic Navigation lamenta qualquer inconveniéncia esse problema possa ter causado. No entanto, queremos
garantir que os produtos e servigos fornecidos sdo da mais alta qualidade. Caso tenha perguntas, entre em contato com
um representante da Medtronicem (11) 21825200.

Atenciosamente,
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Fabio Montico
Gerente da Unidade de Negdcio

Fabio Montico
Gte Un.Negdciojs
Tecnologias Cirlrgicas
RG: 19.981.501
CPF: 128.938.298-0°



