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Para: Diretor do Departamento de Radiologia
Diretor do Departamento de Medicina Nuclear/Departamento de Aquisicado de Imagens PET
Responsavel pelo Gerenciamento de Risco
Usuarios dos sistemas da Siemens Healthineers Biograph mCT e Biograph Horizon

Re: Problema no conector de energia dos sistemas Biograph mCT e Biograph Horizon

Prezado cliente da Siemens Healthineers,

Esta carta tem o objetivo de informa-lo que os parafusos do terminal de conexdo de energia do sistema
podem estar soltos.

Quando este mau funcionamento ocorre e quais Sao 0Ss potenciais riscos?

Esse problema afeta os sistemas Biograph mCT e Biograph Horizon. Se vocé esta recebendo esta carta, o
conector de energia no seu dispositivo pode ter fixadores que ndo estdo adequadamente apertados.

Essa condicdo pode fazer com que o plugue de conexdo de energia do sistema sobreaqueca e pode causar
um incéndio. O sistema foi projetado de acordo com a IEC 60601 e todos os materiais possuem classificages
de chama UL 94 VO; portanto, ndo ha nenhum risco imediato ao paciente e/ou aos operadores do sistema.
Caso ocorra sobreaquecimento, o sistema pode parar de funcionar ou vocé pode notar um cheiro de queimado
distinto. Se ocorrer algum desses eventos, pare de usar seu sistema e entre em contato com 0 seu
representante de atendimento ao cliente da Siemens Healthineers.

Como vocé pode ajudar a evitar o potencial risco desse problema?

Neste momento, ndo é necessaria nenhuma agao.

O gue o fabricante fez para resolver esta questao?

A organizacéo do atendimento ao cliente da Siemens Healthineers estd abordando o problema através de
uma visita de manuteng&o para verificar se os parafusos do terminal do conector de energia do seu sistema
estdo apertados de acordo com a especificacdo adequada.

Certifique-se de que esta nota para o cliente esteja incluida no manual de operador do Biograph e que seja
divulgada a todos os operadores do Biograph mCT e mCT Flow. Certifique-se de que esta nota para o
cliente esteja incluida no manual de operador para exame e aquisi¢cdo do Biograph Horizon e que seja
divulgada a todos os operadores do Biograph Horizon. Caso este equipamento ja ndo se encontre na sua
posse, solicitamos que envie esta carta para 0 novo proprietario do equipamento e informe a Siemens
Healthineers sobre a alteracdo de proprietario.



Eventos adversos ou problemas de qualidade que ocorrerem com o uso deste produto devem ser relatados
a Siemens Healthineers pela informacgéo de contato fornecida abaixo e pode ser relatado ao programa
MedWatch Adverse Event Reporting do FDA, on-line, por correio comum ou por fax.

Se tiver questdes relacionadas com esta nota, entre em contato com o representante local da Siemens
Healthineers através dos nimero de contato abaixo indicado.

+ Brasil: 0800 55 48 38
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Atenciosamente,
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Imaging
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