SIEMENS ...
Healthineers -

Siemens Healthcare GmbH, Henkestr. 127, 91052 Erlangen, Tyskland Kontaktperson i den
regionale enhed
afdeling

Telefon
Fax
E-mail

Dato
Sikkerhedsmeddelelse

Til alle bergrte brugere af SIEMENS-systemerne
Luminos Agile Max, Luminos dRF Max, LUMINOS
Lotus Max med skeerm-loftsophaeng og
Multitom Rax med skaerm-veegophaeng

Vedr.: Potentiel risiko for utilsigtet saenkning af baerearmen til skaerm-loftsophaeng / skaerm-
vagophaeng

Keere kunde

Formalet med dette brev er at oplyse om et potentielt problem med baerearmen til skaerm-

loftsophaenget / skeerm-vaegophaenget Dette problem kan resultere i kvaestelser af personer, der
befinder sig under skaerm-loftsophaeng/-vaegophaeng, mens skaermene positioneres.

Hvornar kan denne fare opsta, og hvori bestar de potentielle risici?

Der er en potentiel risiko for, at monteringsskruen pa baerearmen til skaerm-loftsophaenget/-
veegophaenget kan Igsne sig eller mangle, hvilket medfarer, at stgttearmen med skeermen synker
nedad ved fortsat brug. | veerste tilfeelde kan stgttearmen synke ned pludseligt og forarsage alvorlig
skade.

Under serviceaktiviteter konstaterede Siemens Healthineers XP to tilfaelde, hvor monteringsskruen
manglede. Der skete ingen skader i den forbindelse.
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Hvad kan brugeren ggre for at undga den potentielle risiko ved problemet?

Foretag visuelt eftersyn af monteringsskruen pa skaermophaengets loftsrar (Figur 1) eller vaegrer
(Figur 2), i det omfang det er muligt at gere det fra jorden.

L

Figur 1  Skeerm-loftophaeng med loftsrgr i cirklen Figur 2 Skeerm-veegophaeng med vaegrer i cirklen

Eksempel: illustration af monteringsskrue og rerfastgerelse pa skaerm-loftsophaenget, der viser
korrekt (figur 3) versus forkert (figur 4) rgrfastggrelse:

Figur 3 Korrekt: Figur 4 Forkert:
Monteringsskrue til stede og Monteringsskrue mangler
ingen synlig skade og/eller senket stgttearm

Til skeermens veegophaeng: Rarfastgerelsen pa veegophaenget er identisk med rerfastgerelsen pa skeerm-
loftsopheenget.

Hvis monteringsskruen mangler, eller hvis skruehovedet stikker ud eller er kneekket, skal du straks
afbryde brugen af systemet. Underret Siemens Healthineers kundeservice. Desuden, hvis skaerm-
loftsophaeng / skaerm-veegopheeng synker ned, skal du straks stoppe brugen af systemet og
informere kundeservice om problemet.

Hvis den visuelle inspektion af monteringsskruen ikke afslgrer noget unormalt, kan du fortsaette med
at bruge systemet. Men indtil systemet er blevet kontrolleret af Siemens Healthineers kundeservice
med den planlagte foranstaltning, anbefaler vi at man:
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- ikke at drejer baerearmen pa skaerm-loftsopheeng / skeerm-vaegophaeng til det mekaniske
endestop med stor kraft og

- sorger for, at der ikke befinder sig nogen under skeerm-loftsophaeng / skeerm-veegophaeng,

nar skeermene positioneres.

Hvordan vil problemet blive endeligt afhjulpet og den korrigerende foranstaltning blive
udfert?

Denne sikkerhedsmeddelelse (opdatering XP017/24/S) distribueres til alle potentielt bergrte kunder.
Siemens Healthineers forbereder en korrigerende sikkerhedsmaessig foranstaltning, der vil blive
leveret med opdatering XP018/24/S, der starter i tredje kvartal af 2024. Den korrigerende
foranstaltning vil omfatte kontrol og udskiftning af fastggrelsen af stgttearmen til skeerm-loftsophaeng
/ skeerm-vaegopheeng, udfert af en servicetekniker ved et besgag. | tilfeelde hvor monteringsskruen er
i stykker, vil stattearmen ogsa blive udskiftet med opdatering XP019/24/S.

Disse foranstaltninger udfares uden gebyrer.

Nar de korrigerende handlinger er tilgaengelige, vil vores kundeserviceteam kontakte jer for at traeffe
en aftale om at udfere ovenstdende korrigerende sikkerhedsmeessige foranstaltning(er). Hvis du
gnsker at aftale en tidligere dato, er du til enhver tid velkommen til at kontakte kundeservice.

Vi veerdseetter din forstaelse og samarbejde i forbindelse med denne sikkerhedsmeddelelse og
beder dig orientere personalet med det samme. Sarg venligst for, at denne sikkerhedsmeddelelse
anbringes pa et passende sted i de relevante dokumenter vedrgrende produktet.

Hvis ikke leengere er i besiddelse af denne enhed, skal vi bede dig om at videresende denne

sikkerhedsmeddelelse til den nye ejer af denne enhed. Giv os venligst oplysninger om den nye ejer
af enheden.

Med venlig hilsen

Siemens Healthcare A/S

Verena Schoén Andreas Herdegen
Head of Business Line Head of Quality Management
Rentgen-produkter Rentgen-produkter
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