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Korrektur-
maRnahmen-1D BRORGASS

Sicherheits- und Warnhinweis fiir Kunden (CSl) zur
FeldkorrekturmaBnahme

Betreff: Blockierte oder eingeschréankte Tischbewegung bei defektem Sicherheitsendschalter

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

hiermit méchten wir Sie iiber ein potenzielles Problem bei lhrem System Artis zee/Q/Q.zen mit Tisch von
Siemens Healthineers (Step/Tilt, OP) und mit Software-Version VD11E informieren sowie Uber eine
durchzufiihrende KorrekturmafBnahme.

Worin besteht das Problem und wann tritt es auf?

Bei einem defekten Sicherheitsendschalter kann es zu einer blockierten oder eingeschrankten
Tischbewegung kommen. Der Sicherheitsendschalter ist standardmaBig aktiviert, bis der Tisch die
Endposition erreicht hat. Die Funktion des Sicherheitsendschalters liegt darin, eine Tischbewegung tber
definierte Grenzen hinweg zu verhindern.

Welche Auswirkungen hat dies auf den Systembetrieb und welche méglichen Risiken bestehen?

Wenn dieses Problem auftritt, fiihrt das System einen Sicherheitsstopp durch. Samtliche Bewegungen des
Tisches sind blockiert und konnen nur von einem Kundendiensttechniker reaktiviert werden.
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Wie wurde das Problem erkannt und was ist die Ursache?

Das Problem wurde im Rahmen der regelmaRigen Gerateiiberpriifung durch unseren AuRendienst
festgestellt. Die Ursache fiir die blockierte Bewegung der Tischplatte (sowohl in horizontaler als auch
vertikaler Richtung) ist ein Softwarefehler in der Stativsteuerung.

Welche MaBnahmen muss der Anwender ergreifen, um die méglichen Risiken dieses Problems zu
vermeiden?

Wir empfehlen dringend, entsprechende NotfallmaRnahmen einzufithren, bis die KorrekturmaRnahme
umgesetzt wurde. Sorgen Sie in jedem Fall dafiir, dass die Behandlung des Patienten auf andere Weise
fortgesetzt werden kann, sollte eine Gefahr fiir die Sicherheit des Patienten bestehen.

Welche MaRnahmen ergreift der Hersteller, um mégliche Risiken zu vermeiden?

Die Software der betroffenen Systeme wird durch ein Update aktualisiert.

Welche Wirkung hat die KorrekturmaBnahme?

Die KorrekturmalRnahme verringert die Wahrscheinlichkeit des Auftretens der Fehler.

Wie wird die KorrekturmaBnahme umgesetzt?

Unser Kundendienst wird sich mit lhnen in Verbindung setzen, um einen Termin fiir die Durchfiihrung der
KorrekturmaRnahme zu vereinbaren. Falls Sie einen friiheren Termin vereinbaren méchten, kénnen Sie sich
jederzeit gerne an den Kundendienst wenden.

Dieses Schreiben wird als Update AX057/19/S an betroffene Kunden verteilt.

Welche Risiken bestehen fiir Patienten, die zuvor mit diesem System untersucht/behandelt wurden?

Der Hersteller sieht keine Risiken fiir Patienten, die zuvor untersucht oder behandelt wurden.

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

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

Bitte leiten Sie diesen Sicherheitshinweis auch an andere Einrichtungen weiter, die ebenfalls von dieser
MaBnahme betroffen sein kdnnten.
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Falls das Gerat verkauft wurde und es daher nicht mehr in lhrem Besitz ist, méchten wir Sie bitten, diesen
Sicherheitshinweis an den aktuellen Besitzer weiterzuleiten. Wenn maglich, informieren Sie uns bitte liber
die Identitat des aktuellen Besitzers.

Mit freundlichen GriRen

Siemens Healthcare GmbH

Business Area Advanced Therapies (AT)
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Anlage 1
Produkt-/Handelsbezeichnung Sachnummer
Artis zee floor 10094135
Artis zee ceiling 10094137
Artis zee biplane 10094141
Artis zeego 10280959
Artis zee Ill floor 10502501
Artis zee lll ceiling 10502502
Artis zee lll biplane 10502504
Artis Q floor 10848280
Artis Q ceiling 10848281
Artis Q biplane 10848282
Artis zeego 10848283
Artis Q.zen floor 10848353
Artis Q.zen ceiling 10848354
Artis Q.zen biplane 10848355
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