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Oplysning vedrorende kundesikkerhed

Kaere MAGNETOM Spectra-kunde

Formalet med dette brev er at oplyse om et isoleret produktionsproblem, som teoretisk
kan medfare risiko for ugnsket varmepavirkning af patienter pa grund af undervurderet
SAR under anvendelse pa hoved, hals eller skulder.

Hvori bestar funktionsfejlen, og hvor hgj er den potentielle risiko?

Pa grund af et isoleret produktionsproblem kan der muligvis opsta tresthed i
Body-spolen efter anvendelse i et antal maneder. Denne treethed kan potentielt fare il
risiko for ugnsket varmepavirkning pa grund af undervurderet SAR under ekstremt
sjeeldne forhold i forbindelse med undersg@gelse af hoved, hals eller skulder.

Vi har i gjeblikket ikke kendskab til heendelser i forbindelse med dette spargsmal.
Risikoen for ugnsket varmepavirkning kan dog ikke helt udelukkes, selvom
muligheden for alvorlige skader i henhold til vores risikovurdering er ekstremt lav.

Hvilke trin kan brugeren tage for at undga den potentielle fare ved problemet?

Fer der er tilvejebragt en endelig Igsning pa problemet i forbindelse med de berarte
systemer, beder vi vores kunder om at udvise forsigtighed i forbindelse med
undersggelser af hoved, hals eller skulder.

Veer venlig at bede patienterne om straks at g@re opmeerksom pa ubehag i forbindelse
med varmepavirkning. Hertil er systemet udstyret med en trykballon og et
samtaleanleeg, sa patienten kan advare operatgren og stoppe scanningen.
Operatgren skal uddannes i denne sikkerhedsfunktion, og patienten skal informeres
om den, far undersggelsen gennemfgres som beskrevet i brugsanvisningen. Der skal
udvises seerlig forsigtighed i forbindelse med bevidstlgse patienter og patienter, som
pa anden vis ikke er i stand til at kommunikere.

Hvordan bliver problemet lgst?

Siemens har indledt en opdateringsprocedure til udskiftning af Body-spolen, som vil
lgse dette potentielle problem for de bergrte MAGNETOM Spectra-kunder.
Opdateringen vil blive gennemfart pa falgende made:

- For systemer, hvor vi har identificeret svage tegn pa eldning af Body-spolerne,

Side 1 af 2



SI E M E N s Healthcare

vil disse blive udskiftet hurtigst muligt.

- For de resterende potentielt bergrte systemer vil Tune up-malinger og
QA-kontroller blive gennemfgrt med udgangen af februar 2014 med henblik pa
at genjustere systemet, hvis dette kraeves. Dette vil udelukke eventuelle
umiddelbare risici. Under alle omstaendigheder vil alle potentielt bergrte
Body-spoler blive udskiftet med udgangen af maj 2014 for at sikre, at alle
potentielle resterende risici er elimineret.

Indtil Body-spolen er udskiftet pa jeres system, anmodes | om at fglge trinnene
nedenfor.

Vi veerdsaetter jeres forstdelse og samarbejde i forbindelse med disse
sikkerhedsoplysninger og beder jer straks orientere personalet.

Pa forhand tak for talmodigheden — vi beklager enhver ulejlighed, som dette medfarer.

Med venlig hilsen

19.12. 2013
. ~/D \’3
yo Fov S }(/%%/
Pan Huai Yu Tu Yu
President Quality Management

Siemens Shenzhen Magnetic Resonance
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