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Notificagdo Importante de Produto/Dispositivo Médico

Sistemas de Laser de CO: e Sistemas VersaPulse PowerSuite (VPPS) de Comprimento de Onda
Duplo (DW) (N2 Registro ANVISA 10341351004)
Atividades de Servicos

30 de margo de 2026

Prezados Parceiros de Canal:

A Boston Scientific identificou que os Manuais de Servigos para os Sistemas VersaPulse (VPPS) de
Comprimento de Onda Duplo (DW - Dual Wavelength) e de Laser de CO;incluem informagdes incorretas
ou incompletas sobre a prote¢do ocular para seguranga contra laser, resultando em potencial de danos
oculares.

O presente Aviso de Produto se aplica apenas a pessoal realizando atividades de instalagdao e servigos
nos Sistemas VPPS DW e Sistemas de Laser de CO,. Consulte a Tabela 1para UPNs dos sistema afetados,
especificacbes de protecdo ocular revisadas e os Manuais de Servicos associados. Nenhum outro
dispositivo é impactado, e nenhum produto estd sendo removido. Consulte o Apéndice 1 para as
instrucdes revisadas de prestacdo de servigcos que serdo incluidas na futura atualizacdo do manual de
servicos para Sistemas VPPS DW. Ndo ha mudancgas as instrucdes de prestacdo de servicos para os
Sistemas de CO..

Impacto Clinico

O desempenho dos sistemas de laser e o uso clinico pretendido ndo sdo impactados. Entretanto, o pessoal
de servigos/instalagdo pode operar o sistema de laser com coberturas dpticas abertas ou removidas
durante as atividades de instalagdo e servigos, o que pode resultar em exposicdo direta ao laser. Se o
pessoal de servicos/instalagdo usar protecdo ocular de seguranca contra laser inadequada, o dano em
potencial mais sério é lesao ocular. Nenhuma lesdo foi relatada em conexdo com este problema e, com
base na avaliagdo de seguranca médica, a probabilidade de ocorré\ncia deste dano é considerada remota.

Descrigao do Dispositivo

O sistema VPPS de Comprimento de Onda Duplo tem como uso pretendido procedimentos cirdrgicos
envolvendo ablacdo aberta, laparoscopica e endoscépica, vaporizacao, incisdo, e coagulacdo de tecidos
moles em diferentes especialidades médicas, tais como (sem limita¢Ges), Urologia, Ginecologia,
Gastroenterologia, e cirurgia geral.

A Familia AcuPulse e UltraPuse de Sistemas de Laser de CO; e acessorios sdo indicados para uso em
aplicagGes cirdrgicas exigindo a ablacdo, vaporizacdo, excisdo, incisdo, e coagulacdo de tecidos moles.

Instrugdes
1. Para Sistemas VPPS DW: Comece imediatamente a seguir as etapas do manual de servigos
revisado incluido no Apéndice 1.
2. Certifique-se de que todas as protecSes oculares usadas durante a instalagdo/servicos cumpram
com os valores revisados na Tabela 1.
a. Especificamente, o nivel de protecdo contra laser (DI LB), densidade éptica (OD - optical
density), Distancia Nominal de Perigo Ocular (NOHD - Nominal Ocular Hazard Distance)
aplicavel ao sistema e modo de servico.
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3. Encaminhe esta notificacdo a qualquer pessoal de instalacdo/servicos dentro da sua organizacgdo.
4. Continue a seguir todas as adverténcias, precaucgdes e exigéncias de treinamento de seguranca
existentes ao realizar atividades de servigos.

Quaisquer eventos adversos ou preocupacoes da qualidade associados ao uso desses dispositivos devem
ser relatados a Boston Scientific por e-mail em posmercado@bsci.com.

Seguranca é a nossa maior prioridade. Fornecemos esta notificacdo para garantir que vocé tenha as
informagdes necessarias para permitir o uso seguro destes sistemas durante a prestacdo de servicos. Se
precisar de auxilio adicional ou tiver duvidas sobre esta notificagdo, entre em contato com o seu
representante local da Boston Scientific.

Atenciosamente,

Electronically signed by: Elisangela Molina

. % Z . Reason: | am the Approver
Date: 02-Apr-2026 11:08:53 ADT

Elisangela Molina
Gerente de Quailidade e Responsavel Técnica

Anexo: Especificagdes Revisadas de Seguranca de Oculos de Protecdo
Instrugdes Revisadas de Prestacdo de Servigos
Formulario de Ciéncia
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Tabela 1 Especificag6es Revisadas de Prote¢ao Ocular de Seguranga contra Laser e Informagdes do Manual de Servigos

Nivel de protegdo contra laser (D LB/DI LB), Densidade Optica (OD), Distancia Nominal de Perigo Ocular (NOHD)

Numero de Valores Atuais em SM Valores Revisados Numero de Peca da
P Protegdo Ocular d
Console UPN de Console GTIN de Console eca de rotegao Ucular de
Manual de Seguranga
Servigos DI LB oD NOHD DI LB OD | NOHD
VPPS DW — RG0638-807-01 07290109145877 Niio
comprimento 0638-800-00 07230109140582 Nio listado | listad | 20 DILBS | 4 | 55m
de onda de 0638-800-00CN 07290109146157 o listado
2100 nm 0638-800-01 07290109146164 | 63649900 SP001-97186937-001
VPPS DW — 0638-801-01 07290109146249 N3o
comprimento 0638-807-01 07290109146225 Naolistado | listad | o0 | DIB6 | 5+ | 133m
de onda de R listado
1064 nm
AcuPulse GA-0000140 07290109140315
Waveguide GA-0000140CN 07290109146010 PB0000301 | DLB4,ILB3 4 333m DILB4 4 | 150m
§ RG-0000140 07290109146003
GA-0001110CN 07290109146539
GA-0001111CN 07290109146546
AcuPulse DUO GA-0001113CN 07230109146553 PBO000300 | DLB4,1LB3 4 333m DILB4 4 | 150m AX-2008056
GA-1000000 07290109140292
GA-1000000CN 07290109146034
RG-1000000 07290109146027
GA-2000000 07290109140322
UltraPulse DUO SM-0000400 | DLB4,1LB3 4 175 DILB 4 3 | 119
raruise RG-2000000 07290109146133 m m
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Apéndice 1 Instrugoes de Servicos Revisadas para VPPS

Sumario da

Atualizagdo do Manual de Servigos: Se¢ao 3 Calibragao, Ajuste e Alinhamento: 3.0.1 Visao Geral

Informagdes Adicionais

Alteragdo:
Atualizagdo do
Manual de Servigos

FERRAMENTAS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS: Ferramenta de Alinhamento de Alvo SP0638-497-51

Adicdo da Ferramenta de
Alinhamento de Alvo como
equipamento necessario

de VPPS

(0636-499-00)

3.2.2.3 Alinhamento do Ressonador: Etapas 4(h)-4(m)

h. Remova a ferramenta de Mira de Alvo e insira a ferramenta de Alinhamento de Alvo (N/P SP0638-497-51) para

ajustar o OC.

i. Coloque um papel de nitrocelulose (3207-0091) prevendo os limites do laser e faga uma marca de queimadura no
papel. Se a marca nao for sélida e simétrica, ajuste os parafusos de ajuste do OC para obter um padrdo redondo

homogéneo de acordo com o exemplo abaixo:

Amostra Boa

j. Repita as etapas e-i até que o tamanho da marca fique centralizado na ferramenta de Alinhamento de Alvo e uma

Amostra Ruim

marca clara, redonda e simétrica seja obtida no papel de nitrocelulose.

k. Apds alinhar o ressonador, aperte os parafusos e verifique se a marca ainda estd centralizada na ferramenta de

Alinhamento de Alvo, e se uma marca clara, redonda e simétrica é obtida no papel de nitrocelulose.
I. Quando a marca de queimadura estiver centralizada na mira e o tamanho da marca estiver centralizado na

ferramenta de Alinhamento de Alvo, remova a ferramenta e posicione o cabegote do medidor de poténcia atrds da
abertura de forma que a energia YAG passando pelo orificio seja direcionada para o sensor de medigdo de poténcia.
Ative o laser e mega a energia de saida de acordo com a tabela abaixo. Ajuste energia/corrente da lampada conforme

necessario para obter a poténcia minima especificada (para Nd:YAG, comece com 10 A).

YAG TAensao da EAnergla/corrente Max. da Frequéncia | Poténcia minima necessaria
lampada lampada

HO:YAG 800 v 751 12,5 Hz 34 W

Nd:YAG 800 v 60 A 60 Hz 70 W

m. Reinstale o primeiro Espelho de Relé e realize o Procedimento de Alinhamento de Fibra do Tépico 3.1.4.

Adicione o processo de
alinhamento revisado na etapa
4, substituindo os pontos 4(h)-
4(m). O processo revisado
remove o ajuste do espelho vivo
e elimina o risco de reflexos.
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Aviso Importante de Dispositivo Médico- Instrugoes

O Formulario de Ciéncia anexado com esta notificagao deve ser preenchido e devolvido para a Boston
Scientific.

Nenhum dispositivo esta sendo removido e ndo é exigido que vocé devolva dispositivos impactados a
Boston Scientific.

1. Encaminhe imediatamente esta notificacdo a qualquer pessoal de Instalagdo/Servigos dentro da
sua organizagao.

2. Preencha e devolva o Formulario de Ciéncia para o Centro de A¢ao de Campo da Boston
Scientific:

E-mail: gualidade@bsci.com
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