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Assunto: Risco potencial de o apoio para os pés se desacoplar da mesa do paciente

Prezado cliente,

Esta carta é para informa-lo sobre uma medida preventiva para excluir qualquer risco potencial de
lesdo ao paciente causada pelo desacoplamento do apoio para os pés da mesa do paciente
durante um exame.

Quando esse problema ocorreu e guais sao 0S potenciais riscos?

Se 0 apoio para os pés ndo estiver acoplado e travado corretamente na mesa do paciente, ha o
risco de que ele se solte e 0 paciente caia da mesa e se machuque.

Quais medidas o usuario pode tomar para evitar o potencial risco deste problema?

o O usuério deve sempre verificar se 0 apoio para 0s pés esta travado na posicao e firmemente
acoplado antes de permitir que um paciente se sente ou pise nele.

e As duas barras verdes de cada lado do apoio para os pés devem estar visiveis.

e O apoio para os pés s6 deve ser acoplado e removido quando a mesa estiver na horizontal.

Para acoplar o apoio para os pés, siga as instrucbes no adendo anexado ao manual do usuério
do seu sistema.

Como o problema sera resolvido e a acao corretiva implementada?

Esta carta de aviso € distribuida a todos os clientes afetados junto com um adendo ao manual do
usuario. O adendo contém detalhes e ilustragdes adicionais sobre como acoplar com seguranca
0 apoio para os pés para melhorar ainda mais a compreensdo do manuseio do apoio para 0s pés.

Certifique-se de que todas as pessoas que operam o sistema estejam informadas sobre o
conteudo desta carta e do adendo do manual do usuario.

Agradecemos sua compreensdo e cooperacdo com esse aviso de seguranca e solicitamos que
vocé informe imediatamente sua equipe em conformidade. Certifique-se de que este aviso de
seguranca e o adendo do manual do usuario sejam colocados nas Instrucdes de uso do sistema.
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Caso tenha vendido este dispositivo/equipamento e ele jA ndo esteja na sua posse, pedimos
encarecidamente que encaminhe este aviso de seguranga ao novo proprietario do
dispositivo/equipamento. Solicitamos também que nos informe a identidade do novo proprietario
do dispositivo, para cumprimento dos requisitos da RDC 579/2021.

Atenciosamente,
Update Manager BR

Informacédo de Registro ANVISA
Sistema Fluoroscopico de Raios-X LUMINOS Impulse — Nimero de Registro: 10345162430

SISTEMA FLUOROSCOPICO DE RAIOS-X AXIOM ICONOS MD - Numero de Registro:
10234230127.

SISTEMA FLUOROSCOPICO DE RAIOS-X LUMINOS RF CLASSIC — Novo nimero de Registro:
10345161997, em decorréncia da transferéncia de titularidade de registro de produto publicada no Diario
Oficial da Unido em 09/11/2015, Resolucéo n° 3.049, de 05 de Novembro de 2015, correspondente ao antigo
Registro ANVISA n° 10234230165.

Sistema Fluoroscépico de Raios-X Luminos Fusion — Novo nimero de registro: 10345162025, em
decorréncia da transferéncia de titularidade de registro de produto publicada no Diario Oficial da Unido em
09/11/2015, Resolucéo n° 3.049, de 05 de Novembro de 2015, correspondente ao antigo Registro ANVISA
n° 10234230183.

SISTEMA FLUOROSCOPICO DE RAIOS-X LUMINOS FUSION — Novo nimero de registro: 10345162011,
em decorréncia da transferéncia de titularidade de registro de produto publicada no Diario Oficial da Unido
em 09/11/2015, Resolucdo n° 3.049, de 05 de Novembro de 2015, correspondente ao antigo Registro
ANVISA n° 10234230195.

Caso o Registro esteja cancelado, de acordo com a RDC 579/2021, ndo ha impedimentos regulatérios para
seu uso conforme o artigo abaixo:

Art. 19. Fica permitido o uso de dispositivo médico, adquirido regularmente, mesmo apds o fim da vigéncia
de sua regularizacéo junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. Para os fins do previsto no caput é obrigatoria a observancia das disposi¢bes sanitérias,
das especificacdes técnicas e das condicdes de uso definidas pelo fabricante, a fim de assegurar o
adequado funcionamento do produto.



