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Informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa w sprawie dziatania
korygujacego

Temat: Aktualizacja oprogramowania systeméw ARTIS wyposazonych w oprogramowanie w wersjach od VE20

do VE21

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnych problemach z systemem ARTIS uzywanym w kombinacji ze stotem firmy Siemens
Healthineers lub stotem firmy (producenta OEM) Trumpf/MAQUET oraz o dziataniu korygujgcym, ktdre zostanie

wykonane.

W ponizszej tabeli wymieniono kombinacje systemow i stotdw, w ktérych wystepujg odpowiednie problemy.

Problem | Problem | Problem | Problem | Problem
Kombinacja systemu ze stotem 1 2 3 4 5
ARTIS icon Floor ze stotem Siemens Healthineers X X
ARTIS icono Biplane ze stotem Siemens Healthineers X X X
ze stotem Siemens Healthineers X X X
ARTIS pheno
ze stotem Trumpf lub MAQUET X X X X

Problem 1: Wskazanie funkcji blokowania ruchéw

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Gdy operator witgcza funkcje ,,Block Movements” (Blokada ruchéw) lub ,,Block Table Movements” (Blokada
ruchdw stotu), naciskajgc przycisk Block Movements (Blokuj ruchy) na module sterowania Pilot Control
Module, na monitorze pojawia sie specjalny komunikat (np. ,,Movement manually disabled - Deselect
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'‘Block Movement'’ (Ruchy wytgczone recznie — usun zaznaczenie opcji Block Movement (Blokada ruchu)).
Jednak ten komunikat jest wyswietlany tylko przez ograniczony czas i nie pojawia sie ponownie, gdy
operator znéw sprébuje rozpoczaé ruch systemu.

Jaki jest wptyw na dziatanie systemu i jakie sg potencjalne zagrozenia?

Jesli operator nie zauwazy sygnalizacji na module sterowania Pilot Control Module lub ewentualnych
innych wskazan blokady ruchdéw i nie wykona procedur rozwigzywania problemdw opisanych w instrukgcji
obstugi, to nie bedg mozliwe ruchy systemu ani stotu.

W jaki sposob wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktéw. Podstawowg
przyczyng jest przyjeta koncepcja sygnalizacji dziatania funkcji ,Block Movement” (Blokada ruchu) lub
»Block Table Movement” (Blokada ruchu stotu) poprzez wyswietlenie komunikatu.

Jakie dziatania musi podjac¢ uzytkownik, aby unikng¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Operator systemu powinien bra¢ pod uwage inne wskazania blokady ruchéw, np. kontrolki LED na module
sterowania Pilot Control Module, i postepowac zgodnie z procedurg rozwigzywania problemdw opisang w
Instrukcji obstugi (14.1 Brak mozliwosci wykonania ruchu w systemie! = 3 Sprawdz funkcje Block
Movement (Blokada ruchu)).

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Oprogramowanie zostanie zaktualizowane w taki sposéb, by komunikaty zwigzane z blokadg ruchdow
pojawiaty sie za kazdym razem, gdy operator prébuje rozpocza¢ ruchy systemu.

Problem 2: Blokada ruchu stotu/statywu w przypadku przerwania potaczenia z napedem

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Jedli dojdzie do przerwania potaczenia z napedem stotu, procedury awaryjne opisane w Podreczniku
uzytkownika nie bedg wystarczajgco skuteczne.

W razie przerwania potgczenia z napedem wystepuje btagd napedu wptywajgcy na jedng z osi stotu Siemens
(np. pochylanie lub zmiane wysokosci). Oznacza to, ze ruchy stotu zostang catkowicie zablokowane, tj. nie
zachowa on pozgdanej minimalnej zdolnosci do dziatania.

Ponadto, jesli btad napedu wptynie na jedng o$ statywu w pfaszczyznie A, ruchy statywu takze zostang
catkowicie zablokowane, tj. nie zachowa on pozadanej minimalnej zdolnosci do dziatania.

Jaki jest wptyw na dziatanie systemu i jakie sg potencjalne zagrozenia?

Jesli wystgpi ten problem, wszystkie ruchy danego podsystemu (np. stotu) zostang zablokowane i bedzie je
mogt odblokowaé wytgcznie inzynier serwisu. Ruchy pozostatych podsystemoéw bedg mozliwe.

W zaleznosci od statusu interwencji ograniczony zakres funkcji moze nie wystarczy¢é do kontynuowania
planowanego leczenia. Moze to doprowadzi¢ do koniecznosci anulowania leczenia klinicznego lub
kontynuowania leczenia w systemie alternatywnym.

W jaki sposob wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Problem zostat wykryty podczas testéw fabrycznych systemu. Jego podstawowg przyczyng jest btad w
oprogramowaniu.
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Jakie dziatania musi podja¢ uzytkownik, aby unikna¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Nalezy rozwazy¢ potrzebe ustanowienia procedur awaryjnych na wypadek awarii systemu Artis, zgodnie z
Podrecznikiem uzytkownika.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Oprogramowanie zostanie zaktualizowane.

Problem 3: Przebieg 3D z recznie obréconym detektorem ptaskim

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Jesli uzytkownik zamierza wykonac¢ akwizycje 3D, a detektor ptaski ptaszczyzny B zostanie wypchniety (np.
rekg) ze swojej pozycji juz po przebiegu probnym, ale przed szybka akwizycjg 3D, przebieg 3D zostanie
wykonany z niezdefiniowanym potozeniem obréconego detektora ptaskiego ptaszczyzny B.

Jaki jest wptyw na dziatanie systemu i jakie sg potencjalne zagrozenia?

W takiej sytuacji wynik weryfikacji ryzyka kolizji przeprowadzonej podczas przebiegu prébnego nie bedzie
juz odzwierciedlat rzeczywistosci. Podczas szybkiej akwizycji 3D moze dojs¢ do kolizji detektora ptaszczyzny
B z pacjentem, operatorem, cztonkami personelu, stotem pacjenta lub innymi przedmiotami w
pomieszczeniu.

W jaki sposéb wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Problem zostat wykryty podczas testéw fabrycznych systemu. Jego podstawowg przyczyna jest brak
nadzoru nad detektorem po przebiegu prébnym 3D.

Jakie dziatania musi podjaé uzytkownik, aby unikna¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Po przebiegu prébnym 3D nie nalezy recznie obraca¢ detektora, wypychajac go z dotychczasowego
potozenia. Jesli detektor zostanie przypadkowo obrécony po wykonaniu przebiegu prébnego 3D, nalezy
anulowac wybodr protokotu akwizycji 3D, wybrac go ponownie i powtdrzy¢ przebieg prébny 3D.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Oprogramowanie zostanie zaktualizowane w taki sposéb, by w razie obrécenia detektora nastepowato
wyjscie z przebiegu prébnego 3D.

Problem 4: Zatrzymanie lub zablokowanie ruchéw systemu ARTIS pheno

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

W szczegdlnych ustawieniach statywu ARTIS pheno, ktdre nie sg typowe dla zastosowan klinicznych (patrz
rysunek 1), robot moze znalez¢ sie w tak zwanym potozeniu osobliwym, w ktédrym jego ruchy beda
zatrzymane i zablokowane.
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Rysunek 1: Ramie C w potozeniu osobliwym

Jaki jest wptyw na dziatanie systemu i jakie sg potencjalne zagrozenia?

Jesli wystgpi ten problem, wszystkie ruchy statywu bedy zablokowane i bedzie je mdgt odblokowac
wytacznie inzynier serwisu.

W zaleznosci od statusu interwencji ograniczony zakres funkcji moze nie wystarczy¢ do kontynuowania
planowanego leczenia. Moze to doprowadzi¢ do koniecznosci anulowania leczenia klinicznego lub
kontynuowania leczenia w systemie alternatywnym.

W jaki sposob wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Problem zostat wykryty tylko w instalacji uzytkownika, w ktérej ustawienie systemu byto nieoptymalne.

Podstawowg przyczyng blokady ruchéw statywu jest btagd w oprogramowaniu.

Jakie dziatania musi podja¢ uzytkownik, aby unikna¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Nalezy rozwazy¢ potrzebe ustanowienia procedur awaryjnych na wypadek awarii systemu ARTIS, zgodnie
z Podrecznikiem uzytkownika.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Oprogramowanie zostanie zaktualizowane.

Problem 5: Nieprzerwanie ruchu w przypadku wielokrotnej aktywacji czujnika kolizji

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

W razie awarii w obwodzie wykrywania kolizji (np. ciggtej aktywacji czujnika kolizji) miedzy systemem ARTIS
pheno a stotem Trumpf/MAQUET, ktdra jest sytuacjg wystepujacg bardzo rzadko, ruch stotu moze nie
zostaé przerwany, jesli w trakcie ruchu stotu dojdzie do aktywacji innego czujnika kolizji.

Jaki jest wptyw na dziatanie systemu i jakie sg potencjalne zagrozenia?

Opisany problem moze doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej aktywacja sygnatu zblizeniowego (czujnika kolizji)
nie wywofa zatrzymania, tj. przerwania ruchu. Stwarza to potencjalne zagrozenie zmiazdzeniem ciatfa
pacjenta, operatora lub cztonkéw personelu.
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W jaki sposob wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Problem zostat wykryty podczas testéw fabrycznych systemu. Jego podstawowg przyczyng jest btagd w
oprogramowaniu.

Jakie dziatania musi podja¢ uzytkownik, aby unikna¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Nalezy wykonywac¢ ruchy systemu z zachowaniem nalezytej ostroznosci, aby nie doszto do obrazen ciata
0s6b i uszkodzen sprzetu w wyniku zmiazdzenia lub kolizji.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Oprogramowanie zostanie zaktualizowane.

Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujacego?

Dziatanie korygujgce zmniejsza prawdopodobienstwo wystgpienia opisanych powyzej probleméw 1-5.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Panstwem w celu umdwienia sie na termin przeprowadzenia powyzszego dziatania
korygujacego.
Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientédw, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX005/22/S.

Jakie jest ryzyko dla pacjentéw, ktdrzy byli wczesniej badani lub leczeni przy uzyciu tego systemu?

W opinii producenta system ten nie stwarza ryzyka dla pacjentow, ktdrzy byli wczesniej badani lub leczeni.

Prosimy dopilnowa¢, aby odpowiednie informacje dotyczace bezpieczeristwa przedstawione w niniejszym
komunikacie otrzymali w Panistwa organizacji wszyscy uzytkownicy produktéw, ktérych one dotyczg, a takze inne
osoby, ktére powinny te informacje otrzymacd.

Dziekujemy za zrozumienie i wspétprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich instrukcji
dotyczacych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy zachowa¢ w Panstwa aktach dotyczacych
produktu. Informacje nalezy przechowywac przynajmniej do czasu ukoriczenia dziatan korygujacych.

Prosimy takze przekazaé te informacje na temat bezpieczeAstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych
podejmowane czynnosci moga byc istotne.

Jesdli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie witasciciel urzadzenia, wéwczas
niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wiascicielowi. Prosimy réwniez o przekazanie nam danych nowego
wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem

Jakub Krajewski
kierownik sekcji serwisu AX
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