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Oplysninger om en korrigerende handling for Artis zee og Artis Q-systemer med
softwareversion VD11C.
Keere kunde

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

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

| programmet "DSA Roadmap” er Artis-systemets tilsigtede opfarsel, at afvise det gemte
"DSA-Vesselmap” fra tidligere DSA-optagelser, hvis patientlejet blev flyttet under Roadmap-
workflowet. | sjeeldne tilfeelde afviser systemet ikke dette "DSA-Vesselmap” og bruger det til
de naeste trin i Roadmap-workflowet.

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

Afheengigt af hvor stor lejebeveegelse der blev udfgrt under Roadmap-workflowet, bliver
"Vesselmap” maske overlejret som et kartrae pa en position, der ikke lever op til vores krav til
ngjagtighed. Hvis forskydningen af kartrseet er meget stor, vil brugeren maske opdage det.
Men, hvis forskydningen er lille eller i et uheldigt plan, stoler brugeren maske pa ukorrekt
visualisering af kateteret i forhold til "Vesselmap”. Dette kan medfare en fare for patienten.
Der eksisterer en lignende risiko, hvis patienten beveeger sig mellem optagelsen af DSA-
"Vesselmap” og anvendelsen.
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Hvilken korrigerende handling vil blive udfert?

Softwaren i de bergrte systemer vil blive opdateret for at rette problemet.

Hvordan blev problemet registreret, og hvad er arsagen?

Problemet blev fundet under interne tests af systemet.

Hvor effektive er den korrigerende handling?

Arsagen vil blive fiernet, s& snart softwaren er blevet opdateret, hvilket vil forhindre at
problemet opstar igen.

Hvordan vil den korrigerende handling blive udfart?

Vores serviceafdeling vil kontakte dig for at aftale en dato for udferelse af denne
korrigerende handling. Du er velkommen til at kontakte vores serviceafdeling med henblik pa
en tidligere aftale.

Dette brev vil blive sendt til alle bergrte kunder som opdatering AX020/17/S.

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

| dette tilfeelde finder vi det ikke ngdvendigt at foretage en ny undersggelse af patienterne.
Dette er en mulig softwarefejl, der ikke har nogen indflydelse pa tidligere diagnose og
behandling af patienter i alle tilfeelde, hvor resultatet blev anset for at veere tilstraekkeligt af
den ansvarlige leege.

Vi takker for samarbejdet med hensyn til denne sikkerhedsmeddelelse og beder om, at du
straks meddeler og instruerer alle medarbejdere i din organisation, som skal have kendskab
til dette problem. Send ogsa sikkerhedsoplysningerne til andre organisationer, der kan
teenkes 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 vil ogsa bede dig om sa vidt muligt at
oplyse 0os om den nye ejers identitet.

Venlig hilsen

Siemens Healthcare A/S
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