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Softwareopdatering til Ysio Max, Luminos dRF Max, Luminos Agile Max og Uroskop Omnia Max

Keere kunde

Formalet med dette brev er at informere dig om potentielle farer for patienter og brugere samt en
softwareopdatering der afhjeelper disse problemer. De potentielle farer er forskellige, men de er
medtaget i dette sikkerhedsvarsel, fordi problemerne vil blive afhjulpet med den samme
softwareopdatering.

1. Brug af tilsideseettelsesfunktionen i tilfaelde af blokerede systembevaegelser
(Luminos dRF Max, Luminos Agile Max, Uroskop Omnia Max)

Hvad er problemet, hvornér kan det vise sig og hvad er de potentielle risici?

Vi har modtaget en rapport om en systemkollision (uden resulterende kvaestelser) pa grund af
ukorrekt brug af tilsideseettelsesknappen, som tilsideseetter den indbyggede kollisionskontrol.
Tilsidesaettelsesknappen er beregnet til at muliggere beveegelse af et system, som ellers er
blokeret, for at afhjeelpe en aktuel fare, f.eks. for at redde patienten ud efter en fejl pa systemet. Den
er ikke beregnet til permanent brug.
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Pavirker dette problem patienter, der allerede er undersgqgt?

Nej.

Hvad kan brugeren ggre for at undga den potentielle risiko ved problemet fgr den endelige
lgsning implementeres?

Efter en fejl pd enheden skal brugeren udelukkende bruge tilsidesaettelsesknappen til at undga
aktuel fare og straks kontakte kundeservice for at fa problemet rettet.

Hvorndr lgses problemet?

Med denne korrigerende foranstaltning pa brugsstedet vil en modificeret softwareversion
(opdatering XP029/19/S) bliver installeret af Siemens Healthineers. Efter softwareinstallationen vil
potentielt farlige situationer som den ovennsevnte udlgse et lydsignal, som advarer brugeren.
Opdateringen er planlagt til at veere tilgeengelig ved Januar 2020.

2. Forkert tildelt billede
(Ysio Max, Luminos dRF Max, Luminos Agile Max med detektor MAX Static)

Hvad er problemet, hvornar kan det vise sig og hvad er de potentielle risici?

Vi har modtaget en rapport vedrgrende et billede, som var blevet tildelt til to forskellig patienter. | det
usaedvanlige tilfaelde at en forbindelse til en MAX statisk detektor afbrydes under en undersggelse,
vil det billede der tidligere blev optaget (muligvis tilhgrende den tidligere patient) maske blive lagret
igen i den aktuelle patients dataseet. Hvis denne fejl ikke opdages af brugeren, kan det have en
indvirkning pa diagnosen.

Den forudgaende undersggelse pavirkes ikke af dette problem.

Pavirker problemet patienter, der allerede er undersggt?

Vi kender ikke til nogen tilfeelde, hvor denne systemadfeerd har haft en indvirkning pa diagnosen. |
det indrapporterede tilfeelde opdagede brugerne fejlen.

Hvad kan brugeren ggre for at undgd den potentielle risiko ved problemet fgr den endelige
lgsning implementeres?

Brugeren bgr gennemfare en kontrol for at sikre, at det billede der vises efter optagelsen er det der
netop er blevet optaget, og at det viser den aktuelle patient. Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal
brugeren slette billedet og ringe til kundeservice.

Hvorndr lgses problemet?

Med denne korrigerende foranstaltning pa brugsstedet vil en modificeret softwareversion
(opdatering XP029/19/S) bliver installeret af Siemens Healthineers. Denne softwareopdatering vil
afhjeelpe det ovennaevnte problem og forhindre, at det opstar igen. Opdateringen er planlagt til at
veere tilgeengelig fra og med Januar 2020.
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Bortset fra de beskrevne korrektioner indeholder den opdaterede software yderligere forbedringer af
stabilitet og ydeevne, og den vil blive tilvejebragt uden gebyrer.

Vores serviceorganisation vil kontakte dig for en aftale om udfgrelse af den fejlrettende opdatering
XP029/19/S. 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 XP028/19/S.

Vi veerdseetter jeres forstaelse og samarbejde i forbindelse med dette sikkerhedsvarsel for installeret
udstyr og beder dig omgdende om at orientere det relevante personale. Sgrg ogsa for, at dette
sikkerhedsvarsel er tilgeengelig i systemets brugsanvisning. Personalet bedes vaere opmaerksom pa
problemet, indtil der foreligger en lgsning.

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

Med venlig hilsen

Carsten Bertram Christian Denger
Head of Business Line X-Ray Products Head of Quality X-Ray Products
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