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Prezado Cliente,

Comunicado de Sequranca de Campo

A Shimadzu confirmou que o colimador modelo R-20J tem um problema relacionado a
conformidade com as normas reconhecidas. Este comunicado de seguranga de campo tem
como objetivo informa-lo sobre:

1. O que é o problema e em quais circunstancias ele pode ocorrer
Foi constatado que a indicagdo do ano de publicagdo da norma presente no rétulo de
classificagdo do marcador laser utilizado para posicionamento do paciente estava incorreta
no colimador modelo R-20J.

2. Perigo/prejuizo associado a questao
A classificacado do laser pode ter sido revisada em decorréncia da revisdo da norma. No
entanto, ndo houve alteragdo na classificagdo deste dispositivo devido a esta revisao.
Portanto, ndo ha risco de classificagdo incorreta da classe, e ndo ha perigo ou dano
associado a este caso.

Nao recebemos quaisquer relatos de riscos a saude.

3. Produtos afetados e como identifica-los
O seu representante local da Shimadzu ou o Suporte Técnico Nacional da Shimadzu
podem investigar se o(s) seu(s) produto(s) esta(ao) afetado(s) ou ndo. Por favor contate
o seu representante local Shimadzu ou o Suporte Técnico Nacional da Shimadzu.

4. Acoes que devem ser tomadas pelo cliente/operador para evitar riscos para os

pacientes ou operadores
Nao ha agdes especificas a serem tomadas por pacientes ou usuarios.

5. Acoes planejadas pela Shimadzu para corrigir o problema
A Shimadzu informara os clientes sobre este problema através deste Comunicado de
Seguranga em Campo.

Além disso, substituiremos o rétulo do dispositivo afetado por um rétulo com a impressao
correta.

Este comunicado também foi reportado as autoridades competentes



