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Aviso de seguranca

Pessoa de contato Raul Vaz / Andressa Segeti
L. . . da unidade de
Para todos os usudrios do sistema SIEMENS Ysio negdcios

totalmente automatizado (VC10) Departamento SHS AM LAM BRA CS SO CCC

Re: Risco potencial de movimento do sistema do Ysio VC10 totalmente automatizado
Prezado cliente,
Esta carta tem o objetivo de informar sobre uma atualizacdo preventiva no software do sistema

para excluir qualguer risco potencial de movimento inesperado do sistema.

Quando esse problema pode ocorrer e guais sdo 0S potenciais riscos?

Em outra verséo do software do sistema totalmente automatizado Ysio (VB10) foi identificado que
0 sistema pode processar incorretamente os valores de posi¢éo do suporte de teto da ampola. Se
0 usudrio ativar um movimento longitudinal ou transversal do suporte no momento desse erro, 0s
controles do sistema podem iniciar uma “corre¢cao” da posicéo do suporte da ampola, resultando
em um movimento inesperado.

Embora nenhum desses eventos seja conhecido nas versdes do sistema VC10, uma atualizagéo
sera realizada para excluir definitivamente esse risco dos sistemas VC10.
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Que medidas o usuario pode tomar para evitar o potencial risco deste problema?

E altamente improvavel que o problema descrito ocorra. Mesmo assim, recomenda-se continuar
seguindo os cuidados e instru¢des regulares no Manual do Usuario do sistema, particularmente
no capitulo “Segurancga”, secao “Informacgbes sobre movimentos da unidade”. Os usuarios e seus
auxiliares devem ter o cuidado de permanecer fora da zona potencial de movimento do dispositivo
(zona perigosa), por exemplo, permanecer fora da area de movimento possivel de diregdo
longitudinal e transversal do suporte de teto.

Como o problema sera finalmente resolvido e a acdo corretiva implementada?

Esta carta de aviso (Atualizacdo XP045/20/S) é distribuida a todos os clientes afetados.

A acéo corretiva de campo (XP046/20/S) atualizara o software dos sistemas Ysio para a verséo
VC10. Esta prevista para o inicio do primeiro trimestre de 2022.

A atualizagdo sera fornecida gratuitamente.

Nosso servico de assisténcia entrard em contato com vocé para marcar uma visita e realizar a
acao corretiva. Nao hesite em entrar em contato com o servigo de assisténcia se desejar marcar
uma visita mais cedo.

Agradecemos sua compreensdo e cooperagao e solicitamos que vocé notifique e instrua todos os
funcionarios da sua organizagdo que precisam estar cientes deste aviso. Se o dispositivo foi
vendido e, portanto, ndo estd mais em sua posse, por favor, encaminhe este aviso para o novo
proprietario. Solicitamos também que nos informe os dados do novo proprietario do dispositivo ou
gue solicite para que entre em contato conosco para cumprimento dos requisitos da RDC
579/2021.

Atenciosamente,

Informagdes de registro
SISTEMA DE RAIOS X YSIO- N° de registro: 10345162022
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