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IONTRIS (10013850, Siemens AG) — Temporire Ubergangslosung bei defekter Anschlussleitung zur Trittschutzmatte

Sehr geehrter Kunde,

nach Riickmeldung unserer Service-Kollegen ist die Anschlussleitung zur Trittschutzmatte im Behandlungsraum HIT-GA
defekt. Diese verfiigt Gber mehrere Einzelleitungen, damit ist ein Auslésen der Trittschutzmatte selbst und ein Bruch
des Kabels unabhangig detektierbar. Aktuell ist die Funktion zur Brucherkennung von dem Defekt betroffen. Leider
kann die Anschlussleitung nicht ohne einen umfanglichen Eingriff ersetzt bzw. repariert werden. Dies bedarf einer
entsprechenden Vorbereitungszeit und fiihrt zu einer voriibergehenden Blockade des Behandlungsraum HIT-GA.

Zur Fortfiihrung des Betriebs schlagen wir lhnen eine Ubergangslésung vor.

Welche Schritte kann der Anwender unternehmen, um den Betrieb im Behandlungsraum fortzusetzen?

Die defekte Anschlussleitung bzw. die betroffene Einzelleitung kénnen temporar deaktiviert werden. Dies muss durch
fachkundiges Siemens-Personal vorgenommen werden.
Um die Sicherheit weiter zu gewahrleisten, muss der Betreiber untenstehende MalRnahmen umsetzen.

Welches Risiko birgt die Deaktivierung der Einzelleitung in der Anschlussleitung der , Trittschutzmatte”?

Trittschutzmatten stellen eine wirksame risikomindernde MaRnahme zur Vermeidung einer Quetschung des Benutzers
zwischen zwei Segmenten des Roboters dar. Im Falle einer Fahrbewegung des Roboters und eines gleichzeitigen
Betretens des Gefahrenbereichs wird jede Fahrbewegung sofort gestoppt.

Durch die temporare Deaktivierung der Brucherkennung in der Anschlussleitung kann im unglinstigsten Fall ein
weiterer Defekt an Trittschutzmatte oder Anschlussleitung nicht erkannt werden. Im unglinstigsten Fall ist die
Sicherheitsfunktion der Trittschutzmatte nicht gegeben. Dies flihrt zu einer erhéhten Wahrscheinlichkeit fiir einen
Personenschaden.
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Welche Schritte muss der Anwender unternehmen, um das Risiko fiir einen Personenschaden auf ein akzeptables
Niveau zu reduzieren?

Basierend auf unserer Risikobetrachtung und der Annahme, dass die volle Funktionsfahigkeit der
Sicherheitseinrichtung ‘Trittschutzmatte’ ggf. nicht bemerkt wird, sind folgende MaBnahmen durchzufiihren:

e Sicherheitsmalnahmen im Sinne der beschreibenden Sicherheit, z.B. Warnschilder, Kenntlichmachung des
Gefahrenbereichs um den Patiententisch, o0.4.

e Schulung des Bedienpersonals auf die strikte Einhaltung der Sicherheitshinweise bzgl. Roboterbedienung (z.B.
»,Bewegungen des Patiententisch oder Imager sind nur unter Sichtkontrolle erlaubt”) basierend auf der
Benutzerdokumentation ,Patiententisch VA10A“ (PTO1-TAB.621.01.01.01)

Welche Anpassungen erfolgen seitens des Herstellers?

Wir bemiihen uns um einen zeitnahen Austausch des Anschlusskabels der Trittschutzmatte. Dies ist bis Anfang Oktober
2020 geplant.

Mit Lieferung unseres Ersatzteils wird die Sicherheitseinrichtung ,Trittschutzmatte’ wieder vollstéandig aktiviert und
getestet. Die vom Betreiber umgesetzten SicherheitsmaRnahmen im Sinne der beschreibenden Sicherheit kdnnen nach
Abschluss dieses Service entfallen.

Weitergabe der hier beschriebenen Informationen:

Bitte stellen Sie in Ihrer Organisation sicher, dass alle Anwender der o.g. Produkte und sonstige zu informierende
Personen Kenntnis von dieser Sicherheitsinformation erhalten. Sofern Sie die Produkte an Dritte abgegeben haben,
leiten Sie bitte eine Kopie dieser Information weiter oder informieren Sie die unten angegebene Kontaktperson.

Bitte bewahren Sie diese Information zumindest solange auf, bis die MalRnahme abgeschlossen ist.

Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte hat eine Kopie dieser Sicherheitsinformation erhalten.
Kontaktperson:

Bjorn Puschmann

Tel.: +49 9131 84-2383

Mobil: +49 (162) 2765934

Email: bjoern.puschmann@siemens-healthineers.com

Mit freundlichem Gruf

Bjorn Puschmann
QmvB

Siemens Healthcare GmbH
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Empfangsbestatigung

Adresse:

Als verantwortlicher Betreiber des bestatigen wir hiermit,
dass wir die Sicherheitsmitteiung ,Temporire Ubergangslosung bei defekter Anschlussleitung zur Trittschutzmatte”
zur Kenntnis genommen und verstanden haben.

Ort, Datum:

Name:

Unterschrift:

SCF 04/2017 V17.04 Seite 3 von 3





