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Sikkerhedsmeddelelse vedrgrende korrigerende handling:

AX031/15/S

Information om korrigerende handling for Artis zee Floor, Artis zee Biplane og Artis
zee Multi Purpose-systemer med SW version VC21B.
Keere kunde

Formalet med dette brev er at oplyse om en korrigerende handling, som vil blive udfart for at
forhindre en mulig hastighedsoverskridelse.

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

Problemet skyldes en mulig fejl i en positionssensor til base-rotationsbeveegelsen, som ikke
registreres af systemsoftwaren. Efter at operatgren har aktiveret en beveegelse, kan C-
buesystemet pludselig bevaege sig hurtigere end normalt.

Hvilken effekt har dette pa driften af systemet, og hvilke mulige risici er der forbundet
med dette?

Artis-systemet vil ikke bevaege sig af sig selv i denne situation, en bevaegelse skal stadig
indledes af operataren. Under beveegelse kan systemet dog uventet overskride sin
saedvanlige hastighed, hvilket potentielt kan resultere i en kollision.

Hvilken korrigerende handling vil blive foretaget?

Dette problem vil blive afhjulpet med softwareopdatering AX031/15/S (Patch 12). Efter
installation af denne opdatering vil den mulige hastighed for Artis-systemet veere begraenset
til det tilladte niveau.
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Hvordan blev problemet fundet?

Problemet blev fundet under almindelig inspektion.

Hvor effektive er de korrigerende foranstaltninger?

Efter installation af softwareopdateringen er arsagen til den ugnskede systemadfzerd
afhjulpet, og fejlen kan ikke opsta igen.

Hvordan vil den korrigerende handling blive udfgrt?

Opdateringen udfares sa vidt muligt automatisk via remote adgang. Skulle dette fejle vil
vores serviceafdeling kontakte dig for at aftale en dato for installationen. Dette brev vil blive
sendt til alle bergrte kunder via opdatering AX032/15/S.

Hvilken risiko er der for patienter, som tidligere er blevet undersgqt eller behandlet
med dette system?

Denne systemadfaerd havde ingen indflydelse pa patientbehandlingen.
Veer venlig at videregive denne information til alle medarbejdere i organisationen, som bar
veere opmaerksomme pa dette problem. Hvis du har solgt systemet, bedes du videresende

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

Venlig hilsen

SIEMENS Healthcare A/S
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