SIEMENS ...
Healthineers ‘-°

Til alle brugere af de fglgende systemer EU-SRN DE-MF-000006122
Produkt-/handelsnavn: ARTIS icono ceiling E-mail
UDI-DI: 4056869295923 Dato

Korrigerende AX022/26/S
handling, ID

Sikkerhedsoplysninger (CSI)

Emne: Information vedrgrende et muligt DCS-problem for ARTIS icono ceiling-systemer

Kaere kunde

Vi vil gerne informere om et potentielt problem med dit ARTIS icono ceiling-system og en korrigerende
handling, der vil blive udfgrt.

Hvad er problemet, og hvornar opstar det?

Den bergrte del er skeermens loftsophang (DCS Fix XL), der holder skaermen pa plads. Med tiden kan nogle af
de skruer, der fastggr skeermen, langsomt Igsne sig. Dette sker i naerheden af rgntgenindikatorlampen.
Efterhanden som skruerne Igsnes gradvist, kan der ses et lille mellemrum under indikatorlampen. Dette
mellemrum gges langsomt og kan bemaerkes over en laengere periode.

Dette problem er blevet observeret sporadisk, og det lader til at det forekommer oftere hos brugere der ofte
anvender skeermophaeng-systemet.
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Hvad er indvirkningen pa systemets drift, og hvad er de mulige risici?

Skaermholderen er fastgjort til stgttearmen med flere skruer, hvilket giver en hgj grad af mekanisk redundans.
Hvis en eller flere af disse skruer gar Igse, kan der opsta et synligt mellemrum mellem skeermholderen og
rentgen-indikatorlampen. Eftersom flere skruer fastggr forbindelsen, har systemet en indbygget
sikkerhedsredundans, hvis en enkelt skrue begynder at Igsne sig.



Hvis man fortsaetter driften, mens skruerne lgsner sig, kan de indvendige kabler, der fgres inden i armen, blive
beskadiget. Denne skade kan resultere i, at billedvisningen gar tabt. Hvis tilstanden ikke opdages i tide eller
ignoreres, kan yderligere skruer gradvist I@sne sig over tid.

| veerste fald kan forbindelsen Igsne sig fuldsteendigt. Dette kan resultere i, at skaermholderen adskilles fra
stgttearmen og falder ned. En sddan handelse udggr en betydelig risiko for alvorlig skade pa patienter og
operationspersonale.

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

Problemet blev fundet under normale inspektioner.

Skruens tilspaendingsmoment kan veere utilstrakkeligt i visse praktiske situationer. Hyppige sted mod DCS-
endestoppene kan fgre til, at skruerne Igsnes.

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

For at minimere risikoen bgr der udfgres regelmaessig inspektion af afstanden mellem skaermholderen og den
loftmonterede arm. Hvis der observeres et mellemrum, skal du straks kontakte vores serviceorganisation for
at fa vejledning. Vaer desuden opmaerksom pa usaedvanlige lyde, rystelser, vaklen eller andet uventet under
drift, da dette kan vaere tegn pa lgse skruer. Hvis du observerer sadanne tegn, skal du begraense DCS'ens
bevaegelser og straks kontakte vores serviceorganisation for yderligere instruktioner.

S¢rg altid for, at DCS'en er positioneret til sikker brug.

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

Vores serviceorganisation vil reparere skrueforbindelsen pa skaermens loftsophaeng i henhold til relevante
specifikationer og instruktioner.

Hvor effektive er den eller de korrigerende foranstaltning(er)?
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 AX023/26/S.
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Hvilke risici er der for patienter, som tidligere er blevet undersggt eller behandlet med dette system?

Vi anser det ikke for ngdvendigt at udfgre en ny undersggelse af patienter i dette tilfeelde, da denne mulige
hardwarefejl ikke har nogen indflydelse pa patienternes behandling.

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.

Vi seetter pris pa din forstaelse og samarbejde med denne sikkerhedsradgivning og beder dig straks instruere
dit personale i overensstemmelse hermed. S@rg venligst for, at denne sikkerhedsmeddelelse anbringes pa et
passende sted i de relevante dokumenter vedrgrende produktet. 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 denne sikkerhedsmeddelelse
til den nye ejer. Vi vil ogsa bede dig om sa vidt muligt at oplyse os om den nye ejers identitet.



