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Til: Direktgren for radiologisk afdeling
Direktgren for nuklearmedicinsk afdeling
Afdelingen for risikohandtering
Brugere af e.cam-systemer installeret fgr 31. december 2004

Vedr.: Sikkerhedsopdatering for e.cam vedrgrende utilsigtet mekanisk bevaegelse (
A

Kaere Siemens-kunde

it
Formalet med dette brev er at informere dig om en kommende sikkerhedsopdatering af dit ' ‘l“#
e.cam-system. Vi har modtaget en enkelt rapport om utilsigtet detektorbevaegelse. Arsagen til |gav
denne bevaegelse blev fastlagt til at veere samtidige fejl pa to komponenter, det radiale
bremsekredslgb og touch pad. Denne unikke kombination af fejl gjorde aksebremsen ineffektiv,
hvilket i sidste ende farte til detektorbevaegelsen. _
Da denne utilsigtede beveegelse kraever sammenfaldende fejl, menes sadanne forhold at vaere "
ekstremt sjeeldne. Siemens har designet og vil installere et forbedret bremsestyringskredslgb,
som vil rette dette forhold. Der er ingen rapporter for personskader som fglge af dette feenomen,
men der er en teoretisk mulighed for, at patienten kan fa en kompressionsskade.

For at en sadan skade skulle opstd, skal fglgende veere opfyldt:

1. Detektorens konfigurationsvinkel skal veere 180 grader.

2. Detektoren med det defekte bremsekredslgb skal vaere over patienten.

3. Detektoren med det defekte bremsekredslgb skal veere stramforsynet (i bevaegelse).

4. Strgmmen til systemet slukkes og teendes inden for et meget kort tidsrum, sa
bremsekredslgbet forhindres i at blive ladet op.

Den mest sandsynlige arsag, der kan fare til hurtig slukning og teending, er en touch pad-fejl. Dit
system er designet med en daglig touch-test. Denne test og/eller dens fejl ma ikke ignoreres.

Desuden kan aktivering af ngdstoppet (e-stop) eller et udfald af systemstrammen pad mellem
0,05 og 0,1 sekunder efter initiering af bevaegelsen fare til denne fejl. Siemens har fundet, at
sandsynligheden for, at disse begivenheder skulle ske inden for sa lille et tidsvindue, er meget
lav. P& grund af denne meget lave sandsynlighed kan man stadig med sindsro bruge e-stoppet.

Med grundlag i vores undersggelser kan du trygt fortseette med at bruge dit system, mens du
venter pa, at reparationen planlaegges og udfares.

Din lokale servicetekniker vil kontakte dig med henblik pa at planleegge en reparation pr.
december 2015. Processen tager cirka en time.

Hvad du skal ggre, indtil reparationen er udfart?

Fortseet med at bruge dit system. Vear venlig at serge for, at denne radgivende
sikkerhedsmeddelelse anbringes i systemets brugsanvisning. Som altid minder Siemens dig om
at observere patienten under undersggelser
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Hvis du oplever problemer eller fejl under udfgrelsen af den daglige touch pad-test, bedes du
holde op med at bruge den og kontakte din Siemens Service-repreesentant.

Hvis du bemaerker utilsigtet detektorbeveegelse, skal du holde op med at bruge systemet og
kontakte din Siemens Service-repreesentant.

Hvis du har solgt dette udstyr, og det ikke leengere er i din vareteegt, beder vi dig videresende
dette sikkerhedsvarsel til udstyrets nye ejer. Veer venlig at give os oplysninger om den nye ejer af
udstyret.

Hvis du har spgrgsmal vedragrende dette vigtige radgivende varsel, bedes du kontakte Siemens
Service-repraesentanten pa nedenstaende kontaktnumre.

e Amerika: 1-800-888-7436

e Europa, Mellemgsten og Afrika: +49 9131 940 4000

e Asien og Australien: +86 (21) 3811 2121

Med venlig hilsen
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