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S3do Paulo, 16 de setembro de 2024

COMUNICADO DE RECALL

Produto(s):

N° Série:

Prezado Cliente,

A ZIEHM MEDICAL DO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA iniciou um processo de Recall de
peca “disparador manual” instalada no arco Z SN: de sua propriedade

gue devera ser devolvido a fabrica na Ziehm GmbH na Alemanha.

A peca PN 88036 (Disparador Manual) sera substituida por outra peca com versdo superior a
V1.02, o qual ja se encontra adequado a legislacdo vigente. Este processo ndo incidira nenhum
custo, sendo garantia.

Razoes:

Fomos informados pela fabrica, Ziehm Imaging GmbH, que o dispositivo instalado em seu arco
SN: ndo atende totalmente aos requisitos da IEC 60601-2-54 e/ou 21 CFR
1020.32(c) podendo falhar ao ser exposto a estresse mecanico semelhante a uma queda ao

chdo por descuido ou mau manuseio, causando danos ao elemento de comutacdo manual.

Riscos: TensGes mecanicas como choques (por exemplo, quedas) ou impactos podem danificar
irreversivelmente o elemento de comutacdao no interruptor manual. Um elemento de
comutacdo defeituoso pode entdo iniciar potencialmente uma radiacdo indesejada da unidade

movel de raios X conectada.
Instrugdo mandatdria ao cliente enquanto a peca PN 88036 nao é trocada:

Verifique a etiqueta da pega 88036 do interruptor manual com fio. A etiqueta esta localizada no
cabo do interruptor manual préximo ao interruptor manual. Se a revisao na etiqueta for V1.02,
nao use o interruptor manual. Nao conecte o disparador manual ao arco-C.

Use as opcoes operacionais alternativas para iniciar a radiacdo, como pedais ou botdes de

radiacdo no painel de controle.
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Acgoes:

Faremos a troca sem custos pois trata-se de padronizacdo a legislacdo internacional e nacional.
A peca sera substituida e coletada para envio & fdbrica. Caso duvidas ou preocupacdao em
relacdo a este recall voluntdrio, entre em contato com o Atendimento ao Cliente da Ziehm
Imaging (11) 3033-5999 ou para atendimento@ziehm.com

Inicio do Atendimento: 16/09/2024
Prazo final para resposta: 20/09/2024
Prazo para conclusdo da troca: 16/10/2024

A Ziehm Imaging adota esta medida e destaca a importancia do pronto atendimento a esta
convocacao, visando sempre resguardar o atendimento a legislacdo vigente e a satisfacdo de

nossos clientes e consumidores.
Atenciosamente,

Sdo Paulo, 12 de setembro de 2024

ZIEHM MEDICAL DO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.
Representante Técnico: Francisco Xavier Lopez Zapata

RG: 7.666.555-0 CPF: 950.723.228-15

CREA No. 0600918078
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