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E-mail: bue.lars.holm@siemens-healthineers.com
Dato: 22-04-2020

Sikkerhedsmeddelelse (CSI) ang. korrigerende handling:

AX073/19/S

Emne: Sikkerhedsmeddelelse for ARTIS pheno-systemer

Kaere kunde
Vi vil gerne informere om et potentielt problem med dit ARTIS pheno-system.

Hvad er problemet, og hvornar viser det sig?

| tilfeelde af en fejl i en akses drev, kan C-buen forlade sin patankte bevaegelsesbane med op til 10 cm.

Hvad er indvirkningen pa systemets drift, og hvad er de mulige risici?

Hvis C-buen forlader sin patenkte bevaegelsesbane pa grund af en fejl i drevet, kan den gnskede
C-bueposition sandsynligvis ikke nas mere. C-buens bevaegelser kan blive pavirket eller umulige.

Hvis det ikke laengere er muligt at bevaege C-buen, kan systemet ikke leengere anvendes uden support fra en
servicetekniker pa stedet.

Hvordan blev problemet fundet, og hvad er den egentlige 3rsag?

Problemet blev identificeret under systemtest pa fabrikken. Problemet er hidtil ikke blevet observeret i
basen af installerede ARTIS pheno-systemer.

Den grundleeggende arsag er, at systemet i tilfeelde af afvigelse fra den tilsigtede bevaegelsesbane ikke
stopper enhedsbevagelserne med det samme, men fgrst saenker hastigheden, fgr det endelig stopper

enhedsbevagelsen helt. Dette kan fgre til laengerevarende enhedsbevaegelse indtil endestoppet.

Hvad kan du ggre for at undga de mulige risici, der er forbundet med problemet?

Vi anbefaler pa det kraftigste at etablere passende ngdprocedurer, indtil den korrigerende foranstaltning er
implementeret. Under alle omstandigheder skal du sgrge for, at patientbehandlingen kan fortsaettes pa
andre mader, hvis der er potentiel fare for patientens sikkerhed.
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Hvilke foranstaltninger tages der for at reducere mulige risici?

Vi vil levere en softwarepatch.

Hvor effektive er de korrigerende foranstaltninger?

Nar systemet registrerer en afvigelse fra den patenkte kgrselsvej, standses enhedsbevagelser straks —
svarende til en aktivering af en naerhedskontakt.

Hvordan vil den korrigerende foranstaltning blive udfgrt?

Vores serviceorganisation vil kontakte dig for en aftale om udfgrelse af den 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 AX074/19/S.

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

Risici for patienter, som tidligere er blevet undersggt eller behandlet, tages ikke i betragtning af
producenten.

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

Vi vaerdsaetter jeres forstaelse og samarbejde i forbindelse med disse sikkerhedsoplysninger og beder jer
straks orientere personalet. Sgrg venligst for, at denne sikkerhedsmeddelelse anbringes pa et passende sted
i de relevante dokumenter vedrgrende produktet. Opbevar som et minimum disse oplysninger, indtil
foranstaltningerne er gennemfegrt.

Send ogsd sikkerhedsoplysningerne til andre organisationer, der kan teenkes at blive pavirket af
foranstaltningen.

Hvis enheden er blevet solgt og derfor ikke leengere er i din besiddelse, bedes du sende dette
sikkerhedsvarsel til den nye ejer. Vi vil ogsa bede dig om sa vidt muligt at oplyse os om den nye ejers identitet.

Venlig hilsen

Siemens Healthcare A/S
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