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(URGENTE) NOTA DE SEGURANCA/
(URGENTE) NOTA DE SEGURANCA DE CAMPO

Informacdes importantes de segurancga para os clientes sobre uma acéo
corretiva em campo:

XP021/18/S e XP022/18/S

Para todos os usuarios do sistema Ysio , Ysio MAX e AXIOM Multix MT

Re: Ysio, Ysio MAX e AXIOM Multix MT com um potencial mau funcionamento da coluna de elevagao

(Suporte da ampola 3D V e Suporte da ampola 3D TOP, respectivamente).

Prezado cliente,

Esta carta tem como objetivo informd-lo(a) sobre um potencial problema e possivel risco as pessoas
associados a operagao dos seguintes produtos:

- Ysio (modelo nimero 10281013 ou 10281163) com Suporte da ampola 3D V (modelo numero 7042018
ou 7042034)

- Ysio MAX (modelo nimero 10762470) com Suporte da ampola 3D V (modelo nimero 7042018 ou 7042034)

- AXIOM Multix MT (modelo nimero 08395399) com Suporte da ampola 3D TOP (modelo nimero 3070039,
3074486, 3070013 ou 3070021)

Quando isso ocorre?

Devido a um problema com os cabos de a¢o dentro da coluna de elevagdo da ampola suspensa, os cabos
de aco podem se romper. A probabilidade de ocorréncia depende do grau de uso do sistema e é
classificada como extremamente rara. Caso os cabos se rompam, o braco da ampola pode cair
inesperadamente durante o movimento na direcao vertical.
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Quais sdo os possiveis riscos a saude?
Pessoas podem ser gravemente feridas.

Quais medidas o usuario pode tomar para evitar os possiveis riscos associados a esse problema?

Para evitar o risco mencionado acima até a implementacdao da modificacdo mencionada abaixo, é
altamente recomendado ndo executar movimentos de subida/descida da coluna de elevagdo
diretamente acima do paciente, mas concluir o movimento vertical ao lado do paciente e entdo mover o
sistema horizontalmente até o paciente.

Como o problema sera finalmente resolvido?
Esta atualizacdo mencionada abaixo afeta apenas os sistemas que ainda nao foram atualizados.

A Siemens Healthineers esta preparando uma agao corretiva de seguranca de campo que resolverd esse
problema em potencial. Prevé-se a disponibilidade da a¢do corretiva de seguranga em campo (XP023/
18/S e XP025/18/S) para o dia 21 de agosto de 2018.

Disseminacdo do conteudo desta nota

Certifique-se de que todos os usudrios dos produtos afetados dentro da sua organizacdo e que outras
pessoas que precisam ser informadas recebam as informacdes relacionadas a seguranca fornecidas com
esta nota e cumpram com as recomendacdes nelas contidas.

Agradecemos sua compreens3o e coopera¢ao quanto a esse aviso de seguranca e solicitamos que vocé
instrua imediatamente sua equipe em conformidade. Certifique-se de que este aviso de seguranca seja
mantido nos registros relacionados ao produto de maneira apropriada. Mantenha essas informacgdes até,
pelo menos, as medidas terem sido implementadas.

E se eu ndo tiver mais este dispositivo/equipamento?

Se este dispositivo/equipamento ndo estiver mais em sua posse, encaminhe esta Nota de Seguranca para
0 novo proprietario deste dispositivo/equipamento. Se aplicavel, informe-nos sobre o novo proprietério
do dispositivo/equipamento.

A respectiva autoridade nacional competente serd informada desta nota, se necessario.
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Atenciosamente,

Dr. Peter Schardt Jiirgen Buckow
Chefe da SHS DI XP Chefe da SHS DI XP QT
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