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AVISO DE SEGURANCA PARA CLIENTES

Re: Iconos R200 C20, Iconos R200 T20, Iconos R100, Iconos MD, Iconos RHD, Luminos
RF Classic, Luminos Fusion ou Luminos Select cuidados adicionais que devem ser
tomados ap6s uma colisdo da mesa de exames

Prezado Cliente,

Esta carta é para informa-lo de um potencial mau funcionamento do equipamento em caso da
ocorréncia de um acidente como colisdo da mesa, resultando em risco para pacientes e
funcionarios com sistemas Iconos R200 Iconos C20, R200 Iconos T20, R100 Iconos, MD
Iconos, RHD Iconos, RF Luminos Classic, Luminos Fusion ou Luminos Select. Este mau
funcionamento é possivel nos casos em que o movimento de inclinag&o vertical da mesa é
obstruido por um objeto sélido (por exemplo, um banquinho ou escada de pacientes),
resultando em uma colisdo. Isto pode resultar em danos para a mecanica do sistema que
podem impedir a mesa de funcionar e levar a uma completa falha do sistema mecanico da
mesa. Neste caso, a mesa de exames pode cair, resultando em uma situagdo potencialmente
perigosa para os pacientes e / ou funcionarios.

Portanto, no caso de uma colisdo, é obrigatoria a realizagdo de uma inspecao preventiva pelo
Servigo de Assisténcia Técnica da SIEMENS. Entre em contato imediatamente com seu
representante de Assisténcia Técnica SIEMENS, caso uma colisdo deste tipo ocorra ou tenha
ocorrido no passado.

Quando é que este mau funcionamento ocorre e guais S8o 0S riscos potenciais?

O potencial mau funcionamento pode ocorrer a qualqguer momento apds 0 movimento de
inclinacao ser obstruido por um objeto sélido e ocorrer uma coliséo entre a mesa e o objeto,
resultando em danos para a mecanica da mesa. Existe o risco de ocorrer uma falha completa
do sistema mecéanico da mesa, fazendo com que a mesa caia. Pacientes ou funcionarios
podem ser potencialmente atingidos pela queda da mesa.

Que passos 0 usuario pode tomar para evitar o risco potencial desse problema?

O usuario deve evitar qualquer colisdo da mesa com objetos na area de operacao da mesa.
Depois de uma colisdo, 0 usuario nao deve continuar a usar a mesa. O usuario deve contatar
o Servigo de Assisténcia Técnica da SIEMENS ap6s o movimento de inclinacéo ter sido
obstruido pelo chdo ou por um objeto sélido, resultando em uma coliséo. A mesa pode ser
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utilizada novamente apés o Servico da Assisténcia Técnica da SIEMENS inspecionar e liberar
a mesa para o usuario.

Como a guestdo sera definitivamente resolvida?

O Servico de Assisténcia Técnica da SIEMENS vai investigar se existe a necessidade de
substituicdo de pecas ou partes no seu produto, e se assim for, determinar que pecas
precisam ser trocadas para restaurar a seguranca do funcionamento do sistema.

Agradecemos a sua compreensao e cooperacdo com este Aviso de Seguranca e pedimos
gue instrua seu pessoal imediatamente em conformidade com este Aviso. Certifique-se de
gue este Aviso de Seguranca seja colocado no Manual de Instru¢des de Uso do sistema. Por
favor, defina um periodo adequado durante o qual sua equipe mantenha a consciéncia para
as falhas descritas neste Aviso de Seguranca.

Se vocé vendeu ou cedeu seu Iconos R200 C20, Iconos R200 T20, Iconos R100, Iconos MD,
Iconos RHD, Luminos RF Classic, Luminos Fusion ou Luminos Select e o sistema nao esta
mais sob seu controle, pedimos que encaminhe o presente Aviso de Seguranga para 0 novo
proprietario do sistema. Por favor, informe-nos sobre 0 novo proprietério do sistema.

Favor confirmar o recebimento desta notificacéo.

SISTEMA FLUOROSCOPICO DE RAIOS-X LUMINOS RF CLASSIC — Novo Registro
ANVISA n° 10345161997 em decorréncia da transferéncia de titularidade de registro de
produto publicada no DOU em 09/11/2015, resolucdo n° 3.049, de 5 de novembro de 2015,
correspondente ao antigo Registro ANVISA n° 10234230165.

SISTEMA DE RAIOS-X AXIOM ICONOS R100_R200 — Registro ANVISA n°® 10234230063

Atenciosamente,
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