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Til alle brugere af de fglgende systemer med software-
version VD12 Artis zee / Artis Q / Artis Q.zen

E-mail advancedtherapies-fsca.team@siemens-
Produkt-/handelsnavn: Se bilag 1 healthineers.com
Modelnummer: Se bilag 1 Dato

ID pa

korrigerende AX069/21/

foranstaltning

Sikkerhedsmeddelelse

Emne: Potentielt softwareproblem pa Artis zee /Q /Q.zen-systemer med softwareversion VD12

Kaere kunde

Vi vil gerne informere om et potentielt problem med dit Artis zee /Q /Q.zen-system og en korrigerende
handling, der vil blive udfgrt.

Hvad er problemet, og hvornar opstar det?

Hvis |gftebevaegelsen for SID (source-to-image distance) er aktiveret og rgntgen skal udlgses samtidigt, er
rentgen ikke muligt, og meddelelsen "NO XRAY, try again" vises.

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

Regntgen er ikke muligt. Efter Igftebevaegelsen for SID standses og r@ntgen-kontakten slippes, er det dog muligt
at udfgre rgntgen igen. Dette kan resultere i en kort forsinkelse i proceduren.

Hvordan blev problemet fundet, og hvad er den grundlaeggende arsag?

Problemet blev konstateret ved almindelig inspektion. Grundarsagen er et softwareproblem.

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

For at undga problemet anbefales det at man positionerer SID'et fgrst, og derefter udlgser rgntgen.

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

Softwaren i de bergrte systemer vil blive opdateret.
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Hvor effektiv er den korrigerende foranstaltning?

Den korrigerende handling reducerer sandsynligheden for at denne manglende overholdelse 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 bergrte kunder som opdatering AX070/21/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 fabrikanten.

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

Vi szetter pris pa din forstaelse og samarbejde med denne sikkerhedsradgivning og beder dig straks instruere
dit personale i overensstemmelse hermed. Sgrg for, at denne sikkerhedsanvisning opbevares korrekt i dine
produktrelaterede optegnelser. Opbevar disse oplysninger mindst, indtil foranstaltningerne er afsluttet.

Send disse sikkerhedsoplysninger til andre organisationer, der kan blive bergrt af denne foranstaltning.

Hvis enheden er solgt og derfor ikke laengere 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.

Med venlig hilsen,

Siemens Healthcare A/S
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Bilag 1

Produkt/handelsnavn

Modelnummer

Artis zee floor 10094135
Artis zee ceiling 10094137
Artis zee multi-purpose 10094139
Artis zee biplane 10094141
Artis Q floor 10848280
Artis Q ceiling 10848281
Artis Q biplane 10848282
Artis Q.zen floor 10848353
Artis Q.zen ceiling 10848354
Artis Q.zen biplane 10848355
Artis zeego 10280959
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