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SIKKERHEDSMEDDELELSE

Vigtig sikkerhedsoplysning vedrgrende korrigerende handling

XP021/18/S og XP023/18/S
Til alle brugere af System Ysio og Ysio MAX

Vedr.: Ysio og Ysio MAX med en potentiel funktionsfejl i laftesgjlen (Rarstativ 3D V).

Keere kunde

Formalet med dette brev er at oplyse om et potentielt problem og mulig fare for personer i forbindelse
med brugen af fglgende produkter:

Ysio (modelnummer 10281013 eller 10281163) med rarstativ 3D V (modelnummer 7042018 eller 7042034)
Ysio MAX (modelnummer 10762470) med rgrstativ 3D V (modelnummer 7042018 eller 7042034)

Hvornar opstar dette problem?

Pa grund af et problem med stalkablerne inden i lgftesgjlen til det loftmonterede rar kan stalkablerne
knaekke. Sandsynligheden for at det forekommer afhaenger af hvor meget systemet bruges, og regnes for
at veere ekstremtt lav. | tilfeelde af at kablet knaekker kan rararmen uventet falde ned under beveegelse i
vertikal retning.
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Hvori bestar de mulige risici?
Personer kan komme alvorligt til skade.

Hvad kan brugeren gere for at undga de potentielle risici, der er forbundet med problemet?

For at undga ovennzaevnte risiko indtil nedennzevnte modifikation implementeres, anbefales det pa det
kraftigste at man undlader at foretage op/ned-beveegelser af lgftesgjlen oven over patienten, og i stedet
gennemfarer den vertikale bevaegelse ved siden af patienten, og derefter farer systemet hen til patienten
i horisontal retning.

Hvornar lgses problemet?
Siemens Healthineers er ved at udarbejde en korrigerende handling til lasning af dette potentielle problem.
Det er planlagt at denne korrigerende handling (XP023/18/S) vil veere tilgeengelig den 21. august 2018.

Formidling af denne sikkerhedsmeddelelse

Serg venligst for at alle brugere af pavirkede produkter inden for jeres organisation og andre der behgver
oplysningerne, modtager de sikkerhedsrelevante oplysninger i denne meddelelse samt at de overholder
anbefalingerne heri.

Vi veerdseetter jeres forstaelse og samarbejde i forbindelse med disse sikkerhedsoplysninger og beder jer
straks orientere personalet. Sgrg venligst for, at dette radgivende sikkerhedsvarsel anbringes pa et
passende sted i de relevante dokumenter vedrgrende produkt. Opbevar som et minimum disse
oplysninger indtil foranstaltningerne er gennemfart.

Hvad hvis du ikke leengere er i besiddelse af enheden/udstyret?

Hvis du ikke leengere er i besiddelse af udstyret, skal vi bede dig om at videresende dette denne
sikkernedsmeddelelse til den nye ejer af udstyret. Giv os venligst oplysninger om en eventuel ny ejer af
udstyret.

Den relevante nationale myndighed informeres om ngdvendigt vedrgrende denne meddelelse.

Med venlig hilsen

Siemens Healthcare A/S
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