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Informagdes importantes de seguranca para os clientes sobre uma acéo corretiva
em campo:

Artis one junto com a mesa

Prezado cliente,

Gostariamos de informa-lo sobre um possivel problema com seu sistema Artis one.

Qual é o problema que esta por trds dessa acdo corretiva e quando ele ocorre?

O carrinho superior da mesa Artis € montado em cima da base da mesa e € fixo com um
parafuso. Um anel de fixag&o € utilizado para prender o parafuso.

Durante a observacao de campo regular, foi encontrado em outros sistemas Artis, que em
um numero reduzido de casos, 0 anel de fixacdo estd ausente ou esta instalado
incorretamente. Nenhum problema foi relatado para o sistema Artis one.

Qual é o impacto na operacdo do sistema e quais S40 0S possiveis riscos?

Para o sistema Artis one, em caso da falta de um anel de fixacdo ou da sua instalac&o
incorreta, o parafuso permanece no lugar e a mesa pode ser operada normalmente. O
comportamento do sistema n&o tem impacto.

Em casos extremos, o parafuso permanece persistentemente com a forca inesperada da
direcdo néo vertical, o parafuso pode escorregar para fora da base e fazer o carrinho da
parte superior da mesa deslizar até o chdo apdés um longo periodo de uso, e 0 operador
ou o paciente podem ser feridos. Como néo existe nenhuma funcdo de movimento de
inclinacdo da mesa Artis one, a possibilidade da for¢ca de direcdo nédo vertical € remota.
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Como o problema foi identificado e qual é sua causa raiz?

A questdo foi relatada pelo fornecedor da mesa de SSMR-AT que em pouquissimos
casos em que o anel de fixagdo estd ausente ou incorretamente instalado de outra mesa
do sistema Artis em campo. O problema nao foi detectado no sistema Artis one.

A possivel causa raiz do sistema Artis one € que o anel de fixacdo ndo foi montado
corretamente durante a instalacdo da mesa pelo cliente ou na manutencéo.

Quais medidas estdo sendo tomadas para mitigar possiveis riscos?

Nossa organizacdo de manuten¢cdo examinara todas as mesas potencialmente afetadas.
O posicionamento do parafuso, assim como os anéis de fixagédo, serdo verificados e, se
necessario, corrigidos ou substituidos.

Qual é a eficiéncia das acdes corretivas?

A acao corretiva elimina a ocorréncia da potencial ndo conformidade.

Quais riscos existem para os pacientes que ja foram examinados ou tratados
usando esse sistema?

N&o hé riscos para pacientes que foram examinados ou tratados anteriormente.

Agradecemos sua cooperacdo na solucdo do problema especificado neste aviso de
segurancga para o cliente. Solicitamos que vocé notifique e instrua imediatamente todas
as equipes em sua empresa que precisam estar cientes deste problema. Envie também
esta informacdo de seguranca a outras empresas que possam ser afetadas por esta
acao.

Se o dispositivo tiver sido vendido e, portanto, ndo estiver mais em sua posse, encaminhe
as informacfes de seguranca para 0 novo proprietario. Solicitamos também que, se
possivel, nos informe a identidade do novo proprietario do dispositivo.

EQUIPAMENTO PARA ANGIOGRAFIA ARTIS ONE - Registro ANVISA n° 10345162020.

Atenciosamente,

Siemens Shenzhen Magnetic Resonance Ltd.
SSMR-AT da linha de negdcios

Ye Wei Guo Yong Li
GM SSMR-AT Representante de Gestdo da Qualidade
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