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Aviso de seguranca importante para o cliente relativo a acdo corretiva a
realizar em campo:

AX001/17/S

Informacgfes sobre acdo corretiva para pedais de radiacdo sem fio do sistema Artis
entregues apoés 1° de janeiro de 2005

Prezado cliente,

Esta carta é para informa-lo sobre uma acdo corretiva que seré realizada para evitar os

riscos listados a seguir devido a falha no pedal de radiacdo sem fio causada pela infiltragéo
de liquidos.

Qual é o problema e quando pode ocorrer?

Uma fuga no pedal sem fio pode resultar na entrada de liquidos no compartimento dos
sistemas Artis com pedais sem fio. Os liquidos podem ser agentes de desinfeccdo e
limpeza, mas também podem ser fluidos corporais. Em casos raros, eles podem resultar na
falha do pedal de radiagéo.

Qual é o impacto no funcionamento do sistema e qual é o potencial risco?

Se o pedal sem fio falhar, ndo sera mais possivel utiliza-lo para acionar a radiagédo. Ainda
serad possivel desencadear exposi¢cdes se houver uma chave manual com fio. Nao é
possivel fazer fluoroscopia com a chave manual. Isso pode resultar em uma situacdo na
qual é necessério cancelar ou reiniciar o tratamento clinico ou transferi-lo para um sistema
em condicdes de funcionamento.
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Quais acdes vocé pode tomar?

Geralmente recomendamos utilizar coberturas estéreis para proteger o pedal de radiacdo
(com ou sem fio) de todo tipo de contaminagao. Pratica comum em muitas instalacdes, essa
abordagem é uma forma eficaz de evitar que o pedal entre em contato com liquidos.

Ao limpar ou desinfetar o pedal, utilize panos Umidos, mas ndo encharcados. Evite a
imerséo do pedal de radiagdo em liquidos até a acao corretiva ter sido realizada.

Caso seu pedal ndo funcione, o acionamento da radiacdo para finalidades de aquisicdo de
imagens ainda é possivel utilizando a chave manual. Processos padrdo de emergéncia
devem ser implementados em caso de falha do sistema. Prepare esses processos com
antecedéncia até nossa contramedida ter sido implementada.

Quais acdes vamos tomar?

Nossas analises de causa e validagdo posterior das agfes corretivas mostraram que o
pedal sem fio pode ser selado com as seguintes medidas: O monitor de diodo pode ser
selado com a aplicacdo de uma pelicula resistente & abrasédo desinfetante. Ao mesmo
tempo, o corpo é aberto e selado com um material de enchimento adequado antes de ser
afixado novamente.

Quao eficientes sdo as acdes corretivas?

Apds concluir essas medidas, ndo ha qualquer perigo de entrada de liquidos.

Como a acdo corretiva serd implementada?

Nosso servigo de assisténcia entrard em contato com vocé em breve para agendar uma
data para realizar essa agéo corretiva. Nao hesite em entrar em contato com 0 nosso
servico de assisténcia para marcar uma visita quando desejar. Esta carta seré distribuida
para clientes afetados como Atualizagdo AX002/17/S.
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Quais riscos existem para 0s pacientes que ja foram examinados ou tratados usando
esse sistema?

Como mencionado em nossa notificacdo de seguranga, ndo consideramos necessario
realizar o exame novamente em nenhum paciente. Este € um possivel defeito de hardware
gue ndo influencia o tratamento dos pacientes.

Agradecemos sua cooperacdo na solucdo do problema especificado neste aviso de
seguranca para o cliente e solicitamos que notifigue e instrua imediatamente todas as
equipes em sua empresa que precisam estar cientes deste problema. Envie também esta
informacé&o de seguranca a outras empresas que possam ser afetadas por esta acao.

Se o dispositivo afetado tiver sido vendido e, portanto, ndo estiver mais em sua posse,
encaminhe este aviso de seguranca para o novo proprietario. Pedimos também que, se
possivel, nos informe a identidade do novo proprietario do dispositivo.

EQUIPAMENTO PARA ANGIOGRAFIA ARTIS - Registro ANVISA n° 10345162023.

Atenciosamente,

Dr. Heinrich Kolem Wolfgang Hofmann
President Advances Therapies Safety Officer Medical Devices

Péagina 3 de 3



