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MICROSYSTEMS

AVISO DE SEGURANCA EM CAMPO URGENTE

Microscopios cirargicos: ARveo 8, ARveo, M530 OHX, PROvido
Identificador FSCA: CAPA-HER-MD-22-007
Substituicdo do luximetro dentro do corpo éptico M530

Nome do cliente

Instituicdo Heerbrugg, 25 de agosto de 2022
Endereco Leica Microsystems (Schweiz) AG

Caro [*] (Insira 0 nome do cliente):

A Leica Microsystems esta emitindo este Aviso de Seguranga em Campo como uma agédo corretiva para todos os
microscopios cirtrgicos Leica ARveo 8, ARveo, M530 OHX e PROvido fabricados entre 01 de julho de 2021 e 8 de
junho de 2022.

Na Leica Microsystems, somos comprometidos em oferecer o mais alto padrao de qualidade para nossos clientes.
Parte dessa dedicacgéo é responder de forma proativa a defeitos de qualidade, quando eles ocorrem.

Enviamos esta carta pois, de acordo com nossos dados, vocé possui um produto que esta sujeito a essa acéo
corretiva de seguranca de campo.

Ela contém informacgdes importantes que precisam de atenc¢&o imediata.

Descricdo do problema:

Durante o teste interno, a Leica Microsystems observou uma mudanga de componente nos fotodiodos dentro do
corpo 6ptico M530 (consulte a figura 1 e a figura 2). Os fotodiodos sdo usados como luximetros para otimizar o
limite “BrightCare Plus” (consulte a figura 3) que é calculado com base nos dados de intensidade da luz em tempo real
para compensar a diminuicéo da intensidade da luz a medida que as lampadas envelhecem.

A mudanca de componente do fotodiodo resultara em um ajuste impreciso dos limites de iluminacgdo pelo software
do microscopio cirdrgico quando é usado o “BrightCare Plus” com luximetro.

Consequentemente, o “BrightCare Plus” com luximetro ndo funcionara de acordo com as especificagdes definidas.

Figural:  Corpo 6ptico Leica M530 usado no ARveo 8, ARveo, M530 OHX Figura2:  Fotodiodos dentro do corpo 6ptico M530 usado como
e PROvido luximetro para otimizar os limites do “BrightCare Plus”
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As oOpticas dos microscopios operatérios cirlrgicos O BrightCare Plus otimiza a intensidade de campo referente a
ARveo 8, ARveo, M530 OHX e PROvido tém uma distancia de trabalho
distancia de trabalho variavel entre 225 e 600 mm.

Max. iluminagéo Max. iluminagdo Microscopio com
(BrightCare Plus inativo) BrightCare Plus ativado

Os sistemas sdo projetados para produzir luz
suficiente mesmo a uma distancia de trabalho longa
de 600 mm.

A luz excessivamente brilhante, combinada a uma
distancia de trabalho curta, pode causar aquecimento
de tecidos fora de controle.

BrightCare Plus é uma fung¢do controlada por
software que limita automaticamente o brilho méaximo,
dependendo da distancia de trabalho.

Para detalhes adicionais, consulte a se¢do 5.3.2 nos
manuais do usuario ARveo 8, ARveo, M530 OHX e
PROvido.

Distancia de trabalho longa Diminuigao da distancia de BrightCare Plus adapta
trabalho com a mesma automaticamente a
configuragéo de iluminagéo intensidade de luz a
(esquerda) cria um potencial para distancia de trabalho,
queimadura em microscopios oferecendo uma iluminagéo
convencionais. mais segura (até 60% de

redugao da intensidade).

Figura 3: Descrig&o da funcionalidade BrightCare Plus

A Leica Microsystems realizou uma investigacédo profunda que revelou que o fotodiodo modificado ndo-conforme foi
entrou na producdo em série em 1 de julho de 2021.

Até o momento, a Leica Microsystems recebeu Zero (0) reclamacdes referentes ao aquecimento do tecido fora de
controle para os dispositivos afetados.

Como medida de precaucdo, a Leica Microsystems optou por iniciar uma agao corretiva de seguranga de campo
para substituir o fotodiodo ndo-conforme em todos 0s microscopios operatérios cirirgicos ARveo 8, ARveo, M530
OHX e PROvido fabricados entre 1 de julho de 2021 e 8 de junho de 2022. A substituicdo da peca ajudara a
garantir que o “BrightCare Plus” com luximetro funcionara de acordo com a especificagao.

Um representante da Leica Microsystems entrard em contato com sua instalagcdo para programar essa atualizacéo
de campo de seu aparelho sem custos. A atualizacdo de campo sera agendada de acordo com sua conveniéncia
em até 6 meses.

Recomendagé&o de acéo a ser realizada pelo usuario:

¢ Vocé pode continuar a usar o sistema até essa atualizagdo de campo. Com base em nossa andlise, ha
uma probabilidade muito remota de que ocorra risco inaceitavel para o paciente devido a funcionalidade
“BrightCare Plus” incorreta causada pelo fotodiodo ndo-conforme.
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Contudo, certifique-se de que todos os usuarios do microscopio afetado estejam cientes dos “Perigos no Uso”
conforme descrito na seg¢do 3.4 e que sigam as orientagbes da secdo 5.3 (“lluminagéo”) e da secdo 8
(“Operagao”) do manual do usuario ao manusear o microscopio operatdrio cirlrgico — veja os trechos abaixo:

o 3.4 "Perigos no Uso": ..."n&o defina a luz com intensidade muito alta. ... "porque se ...a
intensidade for muito alta, pode ocorrer aguecimento descontrolado do
tecido."

o 5.3 "lluminagdo™: ..."comecar com intensidade de luz baixa e aumenta-la até que o nivel ideal

de iluminacao seja atingido.”
o 8 "Operacao": "...use a luz de intensidade mais baixa para conforto."
O o6rgéo responsavel nacional foi informado dessa agéo de campo.
Sentimos muito por qualguer inconveniente que essa agdo de corre¢do de seguranca de campo possa causar.

Ha mais de 170 anos, a Leica é simbolo de exceléncia em qualidade do produto, satisfagdo do cliente e inovacao
tecnolégica. N6s nos empenhamos em manter esses atributos em todas as nossas atividades de negdcios e nos
comprometemos em responder rapidamente a qualquer queda na qualidade do produto.

Confirme o recebimento deste Aviso de Seguranga em Campo através do formulario digital de E- -

reconhecimento lendo esse QR code em seu telefone celular ou através desse link: -rl

https://forms.office.com/r/IWPXW93ugL
Observacao: Todos os dados fornecidos abaixo serdo tratados de acordo com a Politica de E

Privacidade da Leica Microsystems: https://www.leica-microsystems.com/company/privacy-policy/

Como opcgao, vocé também pode confirmar o recebimento deste Aviso de Seguranca em Campo através do formulario
em anexo gque pode ser enviado para: medical.upgrades@|eica-microsystems.com

Este Aviso de Seguranga em Campo deve ser distribuido as pessoas relevantes em sua empresa e a qualquer
empresa para onde os dispositivos potencialmente afetados foram transferidos.

Esteja ciente deste Aviso de Seguranca em Campo e da respectiva acdo corretiva para garantir a correcao

apropriada.

Atenciosamente,

Manuel Pfundstein
Gerente Sénior CAPA & Vigilancia
Leica Microsystems (Schweiz) AG
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