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Vedr.: Softwareproblemer pa Cios Alpha mobile C-arm
Keere kunde
Du modtager dette brev for at blive informeret om nogle problemer, der kan opsta pa Cios Alpha.

Vi er i gang med at forberede en opdatering, der lgser disse problemer.

Hvorndr opstar disse problemer, og hvori bestar de potentielle risici?

1) Hvis systemsproget er sat til engelsk og datoformatet AAAAMMDD anvendes, vil patientens
fodselsdato, der er modtaget via DICOM Worklist (DICOM-arbejdslisten) og Query/Retrieve
(Forespgrgsel/Hent), blive vist med maned og dag ombyttet for patienter, der har fgdselsdatoer
pa dagene fra 1 til 12. Fgdselsdatoer for dagene 13 til 31 vises korrekt. Problemet ser kun ud til
at opsta for dagene fra 1 til 12.

2) Systemnedbrud kan forekomme under DVD live-optagelse, hvis straling aktiveres, mens DVD-
ikonet pa FLC-statusbjaelken blinker. | dette tilfaelde vil der blive vist fejlmeddelelser, og det er
ngdvendigt at nulstille systemet.

3) Systemet vil sporadisk ikke veere klar til straling i forbindelse med genetablering af forbindelsen
fra vognen til hovedenheden. Det er ngdvendigt at genstarte systemet.
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Hvad kan brugeren ggre for at undgé den potentielle risiko ved disse problemer?

1) Brugeren kan forhindre problemet ved at sendre datoformatet ti DDMMAAAA. Dette format vil
fungere korrekt for alle datoer. Hvis dette ikke kan lade sig gere, skal brugeren veere
opmaerksom pa, at dag og maned maske byttes om.

2) Brugeren rades til ikke at teende for straling, sa leenge DVD-ikonet blinker.

3) Lad veere med at af- og tilkoble vognen, hvis du har brug for systemet med det samme.

Hvorndr lgses problemet?

Siemens foretager en modifikation af Cios Alpha, som lgser de ovennaevnte problemer. Sa snart
modifikationen er tilgeengelig, vil du blive kontaktet af en servicetekniker med henblik pa at
foretage modifikationen pa dit Cios Alpha-system uden udgifter for dig.

Vi veerdsaetter din forstaelse og samarbejde i forbindelse med denne sikkerhedmeddelelse og
beder dig orientere personalet med det samme. Sgrg ogsa for, at denne sikkerhedmeddelelse er
tilgeengelig i systemets brugsanvisning. Personalet bedes vaere opmaerksom pa problemet, indtil
der foreligger en Igsning.

Hvis du har solgt dette apparat/udstyr, og det ikke leengere er i din varetsegt, beder vi dig
videresende denne sikkerhedmeddelelse til den nye ejer. Giv os venligst oplysninger om den nye
ejer af enheden/udstyret.

Udrulningen af modifikationen er planlagt til medio 2016.

Med venlig hilsen

Siemens Healthcare A/S
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Bekraeftelse pa modtagelse
Kundens adresse:

Hvidovre Hospital, Gastroendoskopi

Kettegard Allé 30

DK-2650 Hvidovre

Jeg bekreefter hermed som ejer/ansvarlig operatgr af en Cios Alpha med serienummeret
10055 , at jeg har modtaget fglgende dokument:

Sikkerhedsmeddelelse

Vedr.: Softwareproblemer pa dit Cios Alpha mobile C-arm

Sted, dato

Navn

Underskrift
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