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Prezado Doutor(a),

A Boston Scientificesta iniciando uma corre¢do de campo para consoles Auriga XL 4007 e Auriga 30
especificos. Estes consoles podem exibiruma mensagem de baixa poténcia devidoa um problema,
conforme descrito abaixo. Esta carta fornece recomendagdes ao usuario até que um reparo de
campo seja concluido ou um console de substituicdo possa ser fornecido. Um representante da
Boston Scientific entrara em contato com vocé diretamente para agendar um reparo de campo ou
substituicdo na sua instalagdo. O console pode continuar sendo utilizado durante este periodo,

observando as recomendagdes contidas nesta carta.
Descricdo e Implicacdes Clinicas

Os consoles Auriga na Tabela 1 podem exibir uma degradacdo de poténcia mais rapido do que o
normal devido a um problema em potencial com o sistema de resfriamento mecanico que pode
fazer com que um erro de baixa poténcia (1301) seja exibido na tela conforme ilustrado na Figura
1. O console foi projetado para interromper a emissao de pulsos de laser e entrar em modo de
espera apds uma mensagem de erro de baixa poténcia. Caso isto ocorra, por favor, siga as
recomendacdes abaixo. O desfecho previsto mais comum a ocorrer ndo é uma consequéncia a
saude do paciente. O pior caso relatado é um pequeno atraso do procedimento enquanto as
configuracdes de poténcia sdo selecionadas.

Figura 1: 1301 Erro de Baixa Poténcia

Laser power too low.
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Recomendacbes

Caso vocé note um erro 1301 de baixa poténcia, por favor, observe que o console ainda pode ser
funcional com configuracdes diferentes de poténcia. Caso o erro 1301 de baixa poténcia ocorra, por
favor, siga estas recomendacées:

1. Caso o erro 1301 de baixa poténcia seja exibido natela, conforme o manual do usudrio
Auriga, confirme a mensagem antes de continuar o procedimento.

2. Usando as setas verde e azul no monitor, selecione uma combinacao de configuracdes de
poténcia para Energia (mlJ) e Frequéncia (Hz) que permitird que vocé conclua o
procedimento com éxito. Isto pode ser realizado ao alterar as configuracdes de frequéncia
ou configuragbes de energia por um ou dois incrementos para conseguir a poténcia
necessaria, conforme destacado dentro do Manual do Usudrio Auriga.

3. Caso ndo haja uma combinacdo de configura¢des de poténcia adequada para concluir o
caso, por favor, descontinue o uso do console e contate a Boston Scientificconforme
detalhado abaixo.

Proximas Etapas

Caso o item 3 descrito acima esteja acontecendo com o seu console, contate o Atendimento de
Campo da Boston Scientific através do e-mail cebrazilteam@bsci.com. Caso o seu console esteja
funcionando conforme pretendido, ndo é necessario entrar em contato com o Suporte Técnico,
uma vez que um representante da Boston Scientificentrard em contato com vocé diretamente para
agendar um reparo ou substituicao do console na sua instalagao.

Por favor, leiaatentamente as Instru¢des anexas. Gostariamos de solicitar que vocé confirme o
recebimento desta notificacdo preenchendo o formuldrio de confirmacdo em anexo e enviando-o
para nossas instalacoes.

Estamos notificando as autoridades regulatdrias desta acdo, conforme necessario. Sentimos muito
por qualquer inconveniénciaque isto possa causar e apreciamos a sua compreensado enguanto
tomamos as agdes necessarias para garantir que isto seja resolvido de maneira satisfatéria e
oportuna. Estamos comprometidos em continuar oferecendo produtos que atendam aos altos
padrées de qualidade, padrdes estes que sdo esperados da Boston Scientific.

Atenciosamente,
Digitally signed by

e I i Sa n g e I a . m O I eIis?ngela.molina@bsci.com

DN

i N a @ bsci .CO m cn:.elisangela.molina@bsci.com

Date: 2019.04.11 10:26:04 -03'00'

Elisangela lone Molina
Responsavel Técnica / Coordenadora de Qualidade
Boston Scientific do Brasil

Anexo: Instrucdes
Formulario de Reconhecimento
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Tabela 1
Auriga XL 4007
UPN GTIN Numeros de Série
MO068FS4007B0 08714729959137 | 21302770, 21302787, 21302801
Auriga30
UPN GTIN Numerosde Série
21302772, 21302779, 21302781, 21302784, 21302802, 21302803,
M0068530B0 08714729959038 | 21302823, 21302824, 21302930, 21302967, 21302968, 21302985,
21303026, 21303027, 21303028, 21303046, 21303047
MO0068S30BRO 08714729962939 | 21302773
M0068530BZ0 08714729963066 | 21302966, 21303016, 21303021
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Correcao Urgente de Produto de Dispositivo Médico - Instrugoes

O Formuldrio de Reconhecimento anexo a esta carta deve ser preenchido e devolvido mesmo que
vocé nao tenha nenhuma unidade afetada.

1. Afixe esta informa¢do imediatamente em um local visivel proximo ao produto para
garantir que esta informagdo esteja facilmente acessivel a todos os usuarios do
dispositivo.

2. Preencha e devolva o Formulario de Reconhecimento.

Preencha o Formulario de Reconhecimento anexo (mesmo se vocé ndo tiver nenhum dos
produtos afetados).

4. Entregue este formulario para:

E-mail: qualidade @bsci.com

Por favor, envie o e-mail com o seu formulario preenchido imediatamente.
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