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Notificacdo de Sequranca para o Cliente

Para todos os utilizadores do sistema SIEMENS
Cios Alpha

Assunto: Problemas de software no sistema com Bragco C movel Cios Alpha

Prezado cliente:

Esta carta destina-se a informéa-lo sobre alguns problemas que podem surgir na sua unidade Cios
Alpha. Estamos, de momento, a preparar uma atualizagdo para resolver estes problemas.

Quando é que estes problemas podem ocorrer e quais sS40 0Ss potenciais riscos?

1) Se o idioma do sistema estiver definido para Inglés e for utilizado o formato de data
AAAAMMDD, a data de nascimento do paciente recebida através da DICOM Worklist (Lista de
trabalho de DICOM) e a opcao Query/Retrieve (Consultar/Recuperar) serdo apresentadas com
0 més e o dia invertidos, no caso dos pacientes que tenham datas de nascimento entre os dias
1 e 12. As datas de nascimento entre os dias 13 e 31 sdo apresentadas corretamente. O
problema so6 parece acontecer entre os dias 1 e 12.

2) Pode ocorrer uma pausa do sistema durante a gravacdo do DVD, se for emitida radiacédo
enquanto o icone do DVD na barra de estado do FLC estiver piscando. Neste caso, as
mensagens de erro serdo apresentadas e € necessaria uma restauragdo do sistema.

3) Esporadicamente, o sistema néo estara pronto para radiacao durante o religamento do carro a
unidade principal. E necessaria uma reinicializacao do sistema.
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Que medidas o operador pode tomar para evitar 0s potenciais riscos destes problemas?

1) O operador pode evitar o problema, alterando o formato da data para DDMMAAAA. Este
formato funcionard corretamente para todas as datas. Se este procedimento nao for praticavel,
0 operador deve estar ciente que o dia e o més podem ficar invertidos.

2) O operador é aconselhado a ndo emitir radiacdo enquanto o icone do DVD estiver piscando.

3) Na&o desligue e ligue o carro se o sistema necessitar reiniciar imediatamente.

Qual sera a solucdo para este problema?

A Siemens estd preparando uma modificagdo no Cios Alpha que ir4 resolver os problemas
mencionados acima. Assim que a modificagdo estiver disponivel, um engenheiro de assisténcia
técnica entrara em contato e implementarda, gratuitamente, a alteragéo no seu sistema Cios Alpha.

Agradecemos a sua compreensdo e cooperacgdo relativamente a este aviso de informagéo de
seguranca para o cliente e pedimos-lhe que transmita, de imediato, estas instru¢des a todas as
pessoas que considere relevantes da sua instituicao.

Certifique-se de que este aviso de informacdo de seguranca para o cliente seja colocado nas
instrucdes de utilizacdo do sistema. O pessoal da sua instituicdo devera permanecer atento até a
modificagéo ser implementada.

Caso tenha vendido este dispositivo/equipamento e ja ndo se encontre na sua posse, pedimos-lhe
gue envie esta informacdo de seguranca ao novo proprietario do mesmo. Caso o
dispositivo/equipamento tenha um novo proprietario, por favor, nos comunique.

Saudosamente,

ARCO CIRURGICO CIOS ALPHA - Registro ANVISA n° 10345162008.

Francois Nolte Jurgen Buckow
Head of HC DI XP HC DI XP QT
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