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URGENTE - Nota de seqguranca de campo

Para todos os usuarios dos sistemas SIEMENS Healthineer:
Ysio Max e Luminos dRF Max

Atualizagcdo do software do Ysio Max e Luminos dRF Max

Prezado cliente,

Esta carta é para informar sobre dois potenciais riscos para pacientes ou usuarios e sobre uma
atualizacéo de software que trata desses problemas. Os potenciais riscos séo diferentes, mas estdo

incluidos nesta Nota de Seguranca em Campo, pois 0s problemas serdo tratados pela mesma
atualizacéo de software.

1. Usar afuncéo de desativagdo em caso de movimentos do sistema bloqueados
(Luminos dRF Max)

Qual é o problema, guando pode ocorrer e guais Sdo 0S potenciais riscos?

Recebemos um relato sobre uma colisdo de sistema (sem ferimentos) devido ao uso inadequado da chave de
desvio, que esta desativando o controle de colisdo integrado. A chave de desvio destina-se a permitir mover
um sistema bloqueado de outra maneira apenas para evitar um risco imediato, por exemplo, para resgatar
um paciente apds um erro no dispositivo. N3o ¢ para ser usado permanentemente. Esse problema afeta
0S pacientes j4 examinados?

Nao.
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Quais passos o0 usuario pode tomar para evitar o potencial risco deste problema antes da
resolucao final?

Apds um erro no dispositivo, o usuario deve usar a chave de desvio exclusivamente para evitar um
risco imediato e entrar em contato com o servigo de atendimento ao cliente imediatamente para
corrigir o problema.

Como o problema sera finalmente resolvido?

Com a acao corretiva de seguranca em campo, uma versao de software modificada (atualizacéo
XP029/19/S) sera instalada pela Siemens Healthineers. Apo6s a instalagdo do software, situacfes
potencialmente perigosas como a descrita acima acionardo um sinal sonoro para alertar o usuario. A
atualizacéo esta prevista para o final de janeiro de 2020.

2. Imagem atribuida incorretamente
(Ysio Max e Luminos dRF Max com detector MAX Static)

Qual é o problema, guando pode ocorrer e guais Sdo 0S riscos potenciais?

Recebemos um relato de uma imagem que foi atribuida a dois pacientes diferentes. No caso
improvavel de uma conexao interrompida a um detector MAX Static durante um exame, a imagem
adquirida anteriormente (possivelmente pertencente ao paciente anterior) poderia ser armazenada
novamente no conjunto de dados do paciente atual. Se esse erro ndo for detectado pelo usuario, ele
pode influenciar no diagnéstico.

O exame anterior ndo € afetado por esse problema.

O problema afeta os pacientes ja examinados?

N&o temos conhecimento de nenhum caso em que esse comportamento tenha influenciado o
diagnéstico. No evento relatado, os usuarios notaram o erro.

Quais passos o usuario pode tomar para evitar o potencial risco deste problema antes da
resolucao final?

O usuario deve verificar se a imagem exibida ap6s a aquisi¢cao é uma imagem recém-adquirida e se
ela pertence ao paciente atual. Se ndo for o caso, o usudrio deve excluir a imagem e ligar para o
atendimento ao cliente.

Como o problema sera finalmente resolvido?

Com a acao corretiva de seguranca em campo, uma versao de software modificada (atualizacéo
XP029/19/S) sera instalada pela Siemens Healthineers. Esta atualizacdo de software corrige o
problema descrito e evita sua recorréncia. A atualizagéo esta prevista para o final de janeiro de 2020.
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Além das corre¢Bes descritas, 0 software atualizado contém outras melhorias de estabilidade e
desempenho e é fornecido gratuitamente.

Nosso servico de assisténcia entrara em contato com vocé para agendar uma visita para instalar a
atualizacao de acgéo corretiva XP029/19/S. N&o hesite em entrar em contato com 0 Nnosso servigo de
assisténcia se desejar marcar uma visita mais cedo.

Esta carta sera distribuida para os clientes afetados como atualizagdo XP028/19/S.

Agradecemos sua compreensao e colaboracdo com esta nota de seguranca em campo e pedimos
que vocé instrua imediatamente seus funcionarios a agir em conformidade. Certifiqgue-se de que esta
nota de seguranca em campo seja colocada nas instrucdes de uso do sistema. Sua equipe deve estar
ciente disto até a modificacdo ser implementada.

Caso tenha vendido este dispositivo/equipamento e ele ja ndo esteja na sua posse, pedimos
encarecidamente que encaminhe esta nota de seguranga ao novo proprietario do
dispositivo/equipamento. Envie-nos as informagbes sobre 0 novo proprietario do
dispositivo/equipamento.

Informacédo de Registro

Ysio Max - N° Registro ANVISA: 10345162022
Luminos dRF Max - N° Registro ANVISA: 10345162069

Atenciosamente,

Carsten Bertram Christian Denger
Head of Business Line X-Ray Products Head of Quality X-Ray Products
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