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Sikkerhedsmeddelelse

Emne: Potentiel "DSA Roadmap"-ungjagtighed i ARTIS icono-systemer

Kaere kunde

Vi vil gerne informere om et potentielt problem med "DSA Roadmap"-applikationen i jeres ARTIS icono-system
og en korrigerende handling, der vil blive udfgrt.

Hvad er problemet, og hvornar opstar det?

| applikationen "DSA Roadmap" er ARTIS-systemets tilsigtede adfaerd automatisk at beveege sig til
referencepositionen for den tidligere optagede DSA under kgrsel med "Automap"-funktionen. | sjaeldne
tilfelde, nar DSA-optagelsen er blevet startet, mens C-bue eller leje bevaeger sig, kan der vaere en forskydning
mellem det billede, der er optaget ved startposition, og det billede (dvs. DSA-karkort) der er optaget i
referencepositionen.

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

Dette kan fgre til, at et DSA-karkort overlejres pa et subtraheret fluorobillede pa en position, der ikke opfylder
vores krav til ngjagtighed. Hvis forskydningen relativt til kartreeet er meget stor, vil brugeren maske opdage
det. Men, hvis forskydningen er lille eller i et ubekvemt plan, stoler brugeren maske pa ukorrekt visualisering
af kateteret i forhold til karkortet. Dette kan medfgre en fare for patienten. Der eksisterer en lignende risiko,
hvis patienten bevaeger sig mellem optagelsen af DSA-karkortet og anvendelsen af det til senere roadmap-
procedurer.
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Hvad er den grundlaeggende arsag?

Den grundlaeggende arsag til problemet er en sjaelden synkroniseringstilstand, der leder til denne softwarefejl.
Det forekommer kun, hvis brugeren indleder optagelsen (f.eks. ved at trykke pa pedalen pa fodkontakten) af
den senest brugte DSA-scene, mens systemet stadig bevaeger sig.

Hvilke forholdsregler skal brugeren tage for at undga de mulige risici, der er forbundet med dette problem?

Vi anbefaler pa det kraftigste, at du ikke begynder at udlgse rgntgenstraling til DSA (f.eks. ved at trykke pa
fodkontaktens pedal), fgr systemet nar malpositionen og holder op med at bevaege sig!

Hvilke foranstaltninger tages der fra producentens side for at reducere mulige risici?

Softwaren i de bergrte systemer vil blive opdateret for at rette problemet.

Hvor effektive er den korrigerende foranstaltning?

Softwareopdateringen forhindrer, at systemet kommer i den fejlbehaftede tilstand.

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 bergrte kunder som opdatering AX062/20/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 patienterne.

Dette er en mulig softwarefejl, der ikke har nogen indflydelse pa tidligere diagnose og behandling af patienter
i alle tilfaelde, hvor resultatet blev anset for at veere tilstraekkeligt af den ansvarlige leege.

Serg 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.

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

Send ogsa 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 denne
sikkerhedsmeddelelse til den nye ejer. Vi vil ogsa bede dig om sa vidt muligt at oplyse os om den nye ejers
identitet.

Med venlig hilsen

Siemens Healthcare A/S
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