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Vigtig sikkerhedsmeddelelse om korrigerende handling:

AX055/17/S

Keere kunde
Vi gnsker hermed at informere dig om et potentielt problem med dit Artis biplan-system.

Hvilket problem ligger bag denne korrigerende handling, og hvornér opstar problemet?

| de bergrte Artis-systemer kan vibrationer fra C-buen i B-planet resultere i reduceret billedkvalitet.
Det er blevet konstateret, at den grundlaeggende arsag til problemet er loftsophaenget og
skrueforbindelsen til C-buen i det loftsmonterede stativ, kaldet rotationsenheden.

Hvis forbindelsen, som bestar af tolv skruer, ikke er monteret ngjagtigt som specificeret, kan det
medfgre forggede vibrationer, hvilket kan have en negativ indvirkning pa billedkvaliteten.
Indvirkningen pa billedkvaliteten er ikke tydelig fra starten, men vil foreages med tiden.

Problemet kan fares tilbage til en enkelt produktionsserie af loftsophaeng.

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

Hvis problemet forekommer, kan billedkvaliteten blive reduceret pa grund af vibrationer under hurtige
systembevaegelser. | sjeeldne tilfeelde kan det medfare en situation hvor det ikke lsengere er muligt at
foretage diagnostisk evaluering af en DSA-rgntgenundersggelse. Dette vil betyde at undersggelsen
skal gentages, hvilket vil resultere i yderligere rgntgeneksponering for patienten.

| tilfeelde af at systemet benyttes over en leengere periode pa trods af en vedvarende forringelse af
billedkvaliteten kan der desuden opsta yderligere skader pa ophaenget. Dette vil vise sig som tydelige
vibrationer fra C-buen i B-planet samt forgget stgj.

Det kan ikke udelukkes at skrueforbindelserne kan lgsnes, selv om det regnes for at veere naesten
umuligt.
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Hvordan blev problemet fundet, og hvad er den egentlige arsag?

Problemet blev opdaget i forbindelse med intern kvalitetssikring. Det er blevet konstateret, at den
grundlaeggende arsag til problemet er loftsophaenget og skrueforbindelsen til C-buen i det
loftsmonterede stativ, kaldet rotationsenheden.

Hvilke foranstaltninger tages der for at reducere mulige risici?

Vores serviceorganisation vil udskifte skrueforbindelsen i loftsophaenget i overensstemmelse med
specifikationen.

Hvilken virkning har den korrigerende foranstaltning?

Den afhjeelpende handling eliminerer den underliggende arsag til problemet og forhindrer, at fejlen
opstar igen.

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 AX033/18/S.

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

Vi finder det i dette tilfeelde ikke ngdvendigt at foretage en ny undersggelse af patienterne.

Vi takker for dit samarbejde i forbindelse med denne kundesikkerhedsmeddelelse. Vi skal bede dig
om straks at give passende underretning og instruktion til alle medarbejdere i din organisation,
som har brug for at veere opmaerksomme pa dette problem. Send ogsa sikkerhedsoplysningerne til
andre organisationer, der kan teenkes at blive bergrt 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.

Venlig hilsen

Siemens Healthcare A/S
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