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forbindelse med DCS Extended ophaengningssystem
til monitorer.

Vigtiq sikkerhedsmeddelelse:

AX023/18/S
Kaere kunde

Formélet med dette brev er at oplyse dig om en korrigerende foranstaltning, som vil blive
udfgrt for at forhindre en mulig fare for patienter, operatgrer, andre personer eller udstyr.

Hvad er det for et problem der skal rettes, og hvornar opstar det?

Pa DCS Extended ophaengningssystemet til monitorer er det muligt for enkelte skruer pa
omdrejningspunktet pa det loftsmonterede ophaeng, at ga las eller braekke af. Dette problem
opstar sporadisk og afhaengigt af hvor ofte ophaengningssystemet benyttes.

Hvordan pavirker problemet systemdriften, og hvor store er de potentielle risici?

Hvis en eller to skruer er blevet Igse, vil DCS Extended-enheden indtage en skra position,
hvilket kan medfgre at enheden bevaeger sig af sig selv. Hvis andre skruer er pavirkede, vil
rotationsbeveegelsen blive langsommere indtil rotationsaksen er blokeret med en tydelig
haeldning af den yderste arm. | denne tilstand er det ikke laengere muligt at bruge
skaermophaengningssystemet til dets tilsigtede formal. Hvis denne tilstand forekommer, skal
man undlade at bevaege DCS-systemet for at undga yderligere beskadigelse.

Hvis DCS Extended skal bruges pa trods af denne funktionelle begreensning, kan det ikke
udelukkes at yderligere skruer kan ga lgse eller breekke af, og at beslagets arm, herunder
skeermens arm, kan falde ned fra det loftsmonterede ophaeng. Dette kan medfere alvorlig
personskade pa patienter og personale.

Hvilken korrigerende foranstaltning vil der blive foretaget?

Vores servicerepraesentant vil udskifte skrueforbindelsen i loftsopheenget i
overensstemmelse med specifikationerne/instruktionerne.
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Hvis boltforbindelsen ikke kan udskiftes som planlagt pa grund af tekniske problemer, vil
hele ophaenget blive udskiftet.

Hvordan blev problemet fundet?

Problemet blev fundet ved vores normale inspektion.

Hvor effektive er den korrigerende foranstaltning?

Den korrigerende handling minimere sandsynligheden for at defekten forekommer

Hvordan vil den korrigerende foranstaltning blive udfgrt?

Vores serviceorganisation vil kontakte dig for en aftale om udfgrelse af rettelsen. Du er
velkommen til at kontakte vores serviceafdeling med henblik pa en tidligere aftale. Dette
brev vil blive sendt til alle berarte kunder som opdatering AX024/18/S.

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

| dette tilfeelde finder vi det ikke ngdvendigt at foretage en ny undersggelse af patienter.
Det er en mulig udstyrsfejl, der ikke har indflydelse pa behandlingen af patienterne.

Vi takker for dit samarbejde med hensyn til denne sikkerhedsmeddelelse og beder om, at du
straks meddeler og instruerer alle medarbejdere, som skal have kendskab til dette problem.
Videresend ogsa sikkerhedsoplysningerne til andre , der ogsa kan teenkes at blive pavirket
af denne handling.

Hvis enheden er blevet solgt og derfor ikke laengere er i din besiddelse, bedes du sende

dette sikkerhedsvarsel til den aktuelle ejer. Hvis det er muligt, ma du ogsa gerne oplyse os
om den nuveerende kundes identitet.

Venlig hilsen

Siemens Healthcare A/S
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