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Vigtig sikkerhedsmeddelelse til kunder vedrgrende korrigerende handling

AX025/15/S

Keaere kunde
Vi vil gerne informere om en korrigerende handling, der vil blive udfgrt for at undga muligt billedtab

pa det storskaermen i undersggelsesrummet.

Hvad er det bagvedliggende problem, som kraever korrigerende handling, og hvornér
opstar problemet?

Pa grund af en forkert lodning i et begraenset produktionsparti af bypass-moduler til storskaerm
(parti leveret fra 18-12-2014 til 09-03-2015), vil et tab af videosignalet potentielt kunne forekomme.
Dette er ikke observeret hos brugere, men kun observeret i sporadiske tilfeelde i stikprgver pa
fabrikken.

Hvilken korrigerende handling vil der blive udfgrt?

Den bergrte hardware, nemlig bypass-modulet, vil blive udskiftet proaktivt for at eliminere problemet.

Hvor effektive er den korrigerende handling?

Nar den korrigerende handling er gennemfert, vil det forhindre at funktionsfejlen opstar igen.

Hvilken indvirkning er der pd systemdriften, og hvor hgj er den potentielle risiko?

Der er ingen indvirkning pa systemdriften. Hvis en s&dan fejl opstar, vil det resultere i tab af
videosignal til det storskeermen. Straling kan stadig anvendes uden billede, hvilket kan resultere i
dosis til patienten uden klinisk fordel.

Hvordan blev problemet reqistreret, og hvad er arsagen?

Problemet blev fundet under almindelig stikprgvekontrol pa fabrikken. Det er ikke blevet observeret for,
og det er ikke blevet observeret hos brugere.

Hvordan vil den korrigerende handling blive udfart?
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SI E M E N S Til alle brugere af Artis-systemer
med storskeerm

Vores serviceafdeling kontakter dig for at aftale en dato, hvor den korrigerende handling kan
udfgres. Du er velkommen til at kontakte vores serviceafdeling med henblik pa en tidligere aftale.
Dette brev sendes til bergrte kunder som Opdatering AX 026/15/S.

Hvilke risici er der for patienter, som tidligere er blevet undersggt eller behandlet med
dette system?

Det er ikke ngdvendigt at foretage en ny undersggelse af patienterne.
Det er en mulig udstyrsfejl, der ikke har indflydelse pa behandlingen af patienterne.

Vi takker for dit samarbejde med hensyn til sikkerhedsmeddelelsen og héaber, at du straks vil
meddele og instruere alle medarbejdere i din organisation, som skal have kendskab til problemet.
Send ogsa sikkerhedsoplysningerne til andre organisationer, der kan taenkes at blive pavirket.

Hvis enheden er blevet solgt og derfor ikke leengere er i din besiddelse, bedes du sende denne

sikkerhedsmeddelelse til den nye ejer. Vi beder dig ogsa om sa vidt muligt at informere os om den
nye ejers identitet.

Med venlig hilsen

Siemens Healthcare A/S
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