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INFORMATION VEDR. KUNDESIKKERHED

Til alle brugere af SIEMENS Ysio med softwareversion VB10x

Potentiel spontan beveaegelse af loftsstativ

Keere kunde

Formalet med dette brev er at oplyse om et potentielt problem i forbindelse med fglgende produkt:
Ysio med softwareversion VB10x (Dette potentielle problem er ikke knyttet til Ysio Max-
produktlinjen.)

Sadan opstar dette problem.

| sjeeldne tilfeelde behandler systemet ukorrekte interne veerdier for ragrloftsstativets position. Hvis
dette er tilfeeldet, og brugeren aktiverer en langsgaende eller transversal bevaegelse af stativet (ved
hjeelp af knapperne ved rgret eller fijernbetjeningskonsollen), vil systemets controllere (alt afheengigt
af de veerdier der behandles) indlede en "korrektion" af r@rstativets position, hvilket vil resultere i en
uventet beveaegelse.

Hvori bestar de mulige sundhedsrisici?
Under saddan omstaendigheder, er der en risiko for kollision med objekter eller personer i nzerheden
af det stativ der beveeger sig, hvilket kan medfare kvaestelser.
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Hvilken indvirkning har dette problem pé& allerede undersggte patienter?
Ingen.

Hvad kan brugeren ggre for at undga den potentielle risiko ved problemet?

Ved brug af systemet skal brugerne falge de almindelige advarsler og instruktioner, som findes i
systemets brugermanual, seerligt kapitel Sikkerhed, afsnittet Information om systemets bevaegelser.
Desuden skal brugere og alt tilknyttet personale sgrge for at blive uden for det omrade, hvor
beveegelser potentielt kan forekomme (farezone), og for eksempel holde sig borte fra det omrade
hvor vaegstativet kan foretage langsgaende og transversal bevaegelse.

Hvornar lgses problemet?

En korrigerende handling (opdatering XP045/19/S) er blevet oprettet. En softwareopdatering vil
afhjeelpe problemet med behandling af forkerte stativpositioner og udelukke beveegelser baseret
derpa, selv hvis de aktiveres af operatgren. En genstart af systemet vil derefter korrigere de forkerte
positionsdata, hvorefter bevaegelse igen bliver muligt.

Denne sikkerhedsmeddelelse (opdatering XP044/19/S) er udsendt for at informere pavirkede
kunder.

Formidling af indholdet i denne meddelelse
Sarg venligst for at alle brugere af produktet, og andre der behgver oplysningerne, modtager de
sikkerhedsrelevante oplysninger i denne meddelelse.

Vi veerdseetter jeres forstaelse og samarbejde i forbindelse med denne sikkerhedsmeddelelse og
beder dig omgaende om at orientere det relevante personale. Sgrg venligst for, at denne
sikkerhedsmeddelelse anbringes pa et passende sted i de relevante dokumenter vedrgrende
produktet. Opbevar som et minimum disse oplysninger indtil den korrigerende handling er
gennemfart.

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

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

Med venlig hilsen

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