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Aviso de Seguranga em Campo — CLARITY Il

23 de janeiro de 2026

Prezado(a) Cliente,

A Lutronic Corporation esta comprometida em garantir o uso seguro e eficaz de seus
produtos. Como parte de nossas atividades continuas de monitoramento de seguranca,
estamos emitindo este Aviso de Seguranga em Campo (Field Safety Notice) para
informa-lo sobre um fendmeno potencial relacionado a seguranga que pode ocorrer
durante a operacao do sistema CLARITY Il ICD em condigdes de alta fluéncia (= 90—
100 J/cm?, 1064 nm) com uso de resfriamento por criogeno.

Sob condigbes operacionais especificas, podem ser observados faiscas ou ruidos altos
(som de estalo) durante o tratamento. Esse fendmeno esta associado a interagdo entre
a emissao de laser de alta energia e o tempo de acionamento do resfriamento por
cridgeno, podendo aumentar a probabilidade de ocorréncia de queimaduras ou bolhas
superficiais localizadas na pele.

Para minimizar esse risco, a Lutronic refor¢ca as seguintes orientagbes para
operacgao em alta fluéncia:

= Definir o tempo de pré-disparo do criégeno (Cryogen Pre) e o tempo de atraso
(Delay) com o mesmo valor (Pre = Delay).

= Na&o utilizar configuragdes em que o Delay seja maior que o Pre.
= Caso sejam observadas faiscas ou ruidos anormais durante o tratamento,
interromper imediatamente o procedimento e avaliar a condigdo do paciente e as

configuragdes de tempo do resfriamento por criogeno antes de retomar o tratamento.

A acao descrita acima constitui uma medida preventiva, destinada a aprimorar a
seguranga do uso clinico do equipamento em condigbes de operagdo com alta fluéncia.

Solicitamos que estas informagdes sejam comunicadas a todo o pessoal relevante que
utiliza o dispositivo.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que esta acdo possa causar e
agradecemos sua cooperagao.
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