SIEMENS .-,
Healthineers ‘-°

Ansprechpartner

<An die verantwortliche Person der Einheit, in der Abteilung:

das SIEMENS-Produkt betrieben wird, und an den Telefon

administrativen Leiter der Organisation> E-Mail:
Datum 2018/08/02

P OO0 09 0609000000000 OIS0 09 0000000909800 00990000099 009009900.9000.9 09900900604

(WICHTIGER) WARNHINWEIS / (WICHTIGER) SICHERHEITSHINWEIS

Wichtiger Sicherheitshinweis fir Kunden zu einer Feldkorrekturmaf3nahme:

XP021/18/S und XP023/18/S
An alle Nutzer der Systeme Ysio und Ysio MAX

Betreff: Ysio und Ysio MAX mit einer potenziellen Fehlfunktion der Hubsdule (Strahlerstativ 3D V).

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Mit diesem Schreiben mdchten wir Sie auf ein potenzielles Problem hinweisen, das eine Gefahrdung der
Personen zur Folge haben kann, die mit dem Betrieb der folgenden Produkte betraut sind:
Ysio (Modellnummer 10281013 oder 10281163) mit Strahlerstativ 3D V (Modelinummer 7042018 oder

7042034)
Ysio MAX (Modellnummer 10762470) mit Strahlerstativ 3D V (Modellnummer 7042018 oder 7042034)

Wann tritt dieses Problem auf?

Aufgrund eines Problems mit den Stahlseilen im Inneren des Deckenstativs kdnnen diese Stahlseile
brechen. Die Wahrscheinlichkeit eines Auftretens ist vom Grad der Nutzung des Systems abhangig und
wird als sehr selten eingestuft. Bei Bruch der Kabel kann der Strahlerarm wahrend der Bewegung in
vertikale Richtung unerwartet absinken.
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Welche méglichen Gesundheitsrisiken bestehen?
Es kann zu schweren Personenschiaden kommen,

Welche MaRRnahmen kann der Anwender ergreifen, um die potenziellen Risiken dieses Problems zu
vermeiden?

Um die oben genannten Risiken bis zur Implementierung der unten genannten Modifikation zu
vermeiden, wird den Benutzern dringend empfohlen, Bewegungen der Hubs&ule nach oben/unten nicht
direkt Gber dem Patienten auszufiihren, sondern die vertikale Bewegung neben dem Patienten
durchzufiihren und das Gerét anschlieBend horizontal Giber den Patienten zu bewegen.

Wie wird dieses Problem endgiiltig behoben?

Das unten genannte Update betrifft nur Systeme, die noch nicht aktualisiert wurden.

Siemens Healthineers bereitet eine sicherheitsrelevante Korrekturmafnahme vor, um dieses potenzielle
Problem zu beheben. Diese sicherheitsrelevante KorrekturmaRnahme (XP023/18/S) soll bis zum 21.
August 2018 verfiigbar sein.

Verbreitung des Inhalts dieses Schreibens

Bitte tragen Sie dafiir Sorge, dass alle Anwender der betroffenen Produkte innerhalb lhrer Organisation
und andere Personen, die hieriber Kenntnis erhalten sollten, die mit diesem Sicherheits- und
Warnhinweis iibermittelten sicherheitsrelevanten Informationen erhalten und den darin enthaltenen
Empfehlungen nachkommen.

Wir danken lhnen fiir Ihr Verstandnis und lhre Kooperation im Umgang mit diesem Sicherheitshinweis
und bitten Sie, diese Informationen unverziglich an Ihre Mitarbeiter weiterzugeben. Bitte stellen Sie
sicher, dass dieser Sicherheits- und Warnhinweis in lhren Unterlagen zu diesem Produkt aufbewahrt wird.
Bewahren Sie dieses Schreiben mindestens bis zum Abschluss der MalRnahmen auf.

Was ist zu tun, wenn sich dieses Medizinprodukt nicht mehr in lhrem Besitz befindet?

Wenn dieses Produkt/Gerdt nicht mehr in lhrem Besitz ist, mochten wir Sie bitten, diesen Sicherheits-
und Warnhinweis an den neuen Besitzer des Produkts/Gerdts weiterzuleiten. Bitte teilen Sie uns
gegebenenfalls den neuen Besitzer des Gerates mit.

Bei Bedarf wird die relevante zustandige nationale Behorde (iber diesen Hinweis unterrichtet.

Mit freundlichen GriRen

02. August 2018
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