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korygujacego

Informacja dla klientdw dotyczaca bezpieczenstwa w sprawie dziatania
korygujacego

Temat: Cztery potencjalne problemy z oprogramowaniem i luka w Instrukcji obstugi wszystkich systemoéw Artis

icono i Artis pheno z oprogramowaniem w wersji VE20B

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnych problemach z Panstwa systemem Artis icono/pheno oraz o dziataniu

korygujacym, ktére zostanie podjete.

Niniejsze pismo kierowane do klientéw dotyczy czterech potencjalnych probleméw z oprogramowaniem i luki

w Instrukcji obstugi.
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Problem 1 (obstuga btedéw systemu):

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

System Artis jest wyposazony w specjalny mechanizm obstugi btedéw. W sporadycznych przypadkach,
gdy dochodzi do szczegdlnego rodzaju awarii lampy RTG, system powinien automatycznie przetaczyé
sie w tryb ,,Bypass fluoroscopy” (Fluoroskopia w trybie awaryjnym). Jesli jednak taka awaria nastapi,
gdy jest aktywna funkcja ,,Block Radiation” (Blokuj promieniowanie), funkcji ,,Block Radiation” (Bloku;j
promieniowanie) nie bedzie mozna odblokowac, a system nie przetgczy sie w tryb ,,Bypass fluoroscopy”
(Fluoroskopia w trybie awaryjnym). W trybie ,,Bypass fluoroscopy” (Fluoroskopia w trybie awaryjnym)
dostepny jest ograniczony zestaw funkcji obrazowania (niesubtrakcyjna fluoroskopia ciagta przy
ograniczonej mocy bez akwizycji i zapisywania obrazéw).

Jaki jest wptyw na dziatanie systemu i jakie s3 potencjalne zagrozenia?

W opisywanym przypadku (szczegdlny rodzaj awarii lampy RTG), gdy aktywna jest funkcja ,Block
Radiation” (Blokuj promieniowanie)), operator nie bedzie mdgt witgczy¢ promieniowania w trybie
»Bypass fluoroscopy” (Fluoroskopia w trybie awaryjnym) i korzystanie z tego trybu bedzie trwale
niemozliwe. Moze to doprowadzi¢ do koniecznosci anulowania leczenia klinicznego lub kontynuowania
leczenia w systemie alternatywnym.

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

Problem wykryto podczas wewnetrznych testow w zaktadzie produkcyjnym. Jego podstawowq
przyczyng jest nieprawidtowa obstuga btedéw przez oprogramowanie.

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

W kazdym przypadku nalezy zapewni¢ mozliwos¢ kontynuowania leczenia pacjenta w inny sposdb, jesli
istnieje jakiekolwiek potencjalne zagrozenie dla pacjenta.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Oprogramowanie w odpowiednich systemach zostanie zaktualizowane w celu wyeliminowania tego
problemu.

Jaka jest skuteczno$¢ dziatania korygujacego?

Aktualizacja oprogramowania ograniczy ryzyko wystgpienia tego problemu.
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Problem 2 (nieprawidtowe komunikaty o btedach):

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

W sporadycznych przypadkach problemy z komunikacjag w systemie mogg doprowadzi¢ do
nieprawidtowej sygnalizacji btedow w generatorze wysokiego napiecia. Konsekwencjg tego jest
wyswietlanie nieprawidtowych komunikatéw o btedach, przy czym najbardziej prawdopodobny jest
komunikat ,NO XRAY - TUBE TOO HOT. Please wait.” (BRAK PROMIENIOWANIA RTG — LAMPA ZBYT
GORACA. Prosze czekac).

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

Mylace komunikaty o btedach mogg uniemozliwi¢ operatorowi ustalenie i wdrozenie witasciwej
procedury przywracania sprawnosci. To z kolei moze doprowadzi¢ do opdznienia badania.

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

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktéw. Jego podstawowa
przyczyng jest btgd w oprogramowaniu.

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

Jesli taki komunikat o btedzie nie pojawia sie od razu po uruchomieniu systemu, gdy warunki pracy sg
prawidtowe (tj. lampa nie jest przecigzona i nie pojawiaty sie wstepne komunikaty ostrzegawcze),
mozna przywroéci¢ normalne dziatanie systemu, wytgczajgc go i uruchamiajgc ponownie.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Oprogramowanie w odpowiednich systemach zostanie zaktualizowane w celu wyeliminowania tego
problemu.

Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujgcego?

Aktualizacja oprogramowania ograniczy ryzyko wystgpienia tego problemu.
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Problem 3 (funkcja powiekszania/przesuwania):

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Po uzyciu funkcji powiekszania/przesuwania i przesunieciu powiekszonego obrazu zastosowane
przesuniecie obrazu zostanie utrzymane nawet po zamknieciu rekordu pacjenta, tzn. system
obrazowania nie wyzeruje przesuniecia przy wyswietlaniu grafik i adnotacji podczas wykonywania
pomiaréw podczas badania nastepnego pacjenta.

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

Grafiki i adnotacje stuzgce do pomiarow mogg by¢ wyswietlane w niewtasciwych miejscach. W
zaleznosci od procedury problem dotyczy albo tylko monitora w sterowni, albo zaréwno monitora w
pokoju badan, jak i monitora w sterowni. Btgd moze wptynac takze na zapisane obrazy.

Moze to spowodowad, ze dane pochodne (naktadki alfanumeryczne lub graficzne) bedg wyswietlane
nieprawidtowo, co z kolei grozi nieprawidtowag oceng potozenia, charakteru i wielkosci zmian
patologicznych.

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

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktéw. Jego podstawowg
przyczyng jest btgd w oprogramowaniu.

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

Nastepujace czynnosci spowodujg wyzerowanie przesuniecia i wySwietlanie grafik oraz adnotacji we
wtasciwym potozeniu:

a) zmiana powiekszenia obrazu,

b) przetgczenie na dowolny inny uktad w sterowni,

c) zrestartowanie systemu przed przystgpieniem do badania innego pacjenta.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Oprogramowanie w odpowiednich systemach zostanie zaktualizowane w celu wyeliminowania tego
problemu.

Jaka jest skutecznosé dziatania korygujacego?

Aktualizacja oprogramowania ograniczy ryzyko wystgpienia tego problemu.
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Problem 4 (sygnalizacja obecnosci kratki):

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Obecna Instrukcja obstugi systemu nie zawiera informacji o sygnalizacji obecnosci kratki. Oznacza to, ze
brakuje nastepujacych informacji: Gdy kratka nie jest wsunieta, w obszarze informacyjnym na
wyswietlaczu w sterowni nie jest wyswietlana zadna ikona. Gdy kratka jest wsunieta, informujgca o tym
ikona jest wyswietlana (w przypadku systemoéw dwuptaszczyznowych osobno dla kazdej ptaszczyzny).

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

Uzytkownik moze nie wsungé z powrotem wyjetej kratki, co moze doprowadzié¢ do pogorszenia jakosci
obrazu. W efekcie moze by¢ konieczna akwizycja nowego obrazu po uprzednim wiozeniu kratki.

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

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktéw. Podstawowa
przyczyng tego problemu jest brak odpowiednich informacji w instrukcji obstugi.

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

Uzytkownik powinien wiedzie¢ o nastepujgcych zasadach sygnalizacji obecnosci kratki:

Gdy kratka jest wsunieta, informujaca o tym ikona jest wyswietlana w obszarze informacyjnym na
wyswietlaczu w sterowni (w przypadku systemoéw dwuptaszczyznowych osobno dla kazdej ptaszczyzny).
Gdy zadna kratka nie jest wsunieta, zadna ikona nie jest wyswietlana. W pokoju badan uzytkownik moze
sprawdzié¢, czy kratka jest wsunieta do obudowy detektora ptaskiego.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Zaktualizowano uzupetnienie Instrukcji obstugi do Instrukcji uzytkowania wersji VE20 i zostanie ono
rozestane do uzytkownikéw systemow, ktorych dotyczy problem.

Jaka jest skuteczno$¢ dziatania korygujacego?

Uzupetnienie bedzie zawierato brakujgce informacje o sygnalizacji obecnosci kratki.
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Problem 5 (poziom chtodziwa):

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Jedli poziom chtodziwa w obwodzie chtodzenia lampy RTG obnizy sie, moze dojs¢ do sytuacji, w ktorej
lampa RTG nie bedzie juz wystarczajaco skutecznie chtodzona, a system wyswietli komunikat , TUBE
HOT - Please wait for tube to cool down” (LAMPA GORACA — poczekaj na schtodzenie lampy). Po
uptywie kilku minut system zablokuje emisje promieniowania rentgenowskiego, aby zapobiec dalszym
uszkodzeniom, i wyswietli komunikat ,NO XRAY - TUBE TOO HOT. Please wait.” (BRAK
PROMIENIOWANIA RTG — LAMPA ZBYT GORACA. Prosze czekac). LUB , XRAY aborted: Tube too hot”
(PRZERWANIE PROMIENIOWANIA RTG: lampa zbyt goraca).

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

Jesli problem wystgpi, z systemu nie mozna korzystaé¢ w zwykty sposdb. Moze to doprowadzi¢ do
konieczno$ci anulowania leczenia klinicznego lub kontynuowania leczenia w systemie alternatywnym.

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

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktéow. Podstawowg
przyczyng jest stopniowe ubywanie wody w urzgdzeniu chtodzgcym lampe.

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

Tak jak wskazano réwniez w Podreczniku uzytkownika, zalecamy sprawdzanie przez operatora systemu
poziomu wody w uktadzie chtodzenia co najmniej raz na trzy miesigce i uzupetnianie wody w razie
potrzeby:
1) Otwodrz korek napetniania urzadzenia chtodzgcego. Powierzchnia wody musi by¢ wyraznie
widoczna ponad zebrami chtodzgcymi.
2) Jesli poziom jest za niski, dola¢ wody (o jakosci wody pitnej).

W przypadku braku ptynu chtodzacego nalezy réwniez poinformowac o tym technika serwisu.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Oprogramowanie zostanie zaktualizowane i w razie spadku poziomu chtodziwa ponizej okreslonej
granicy bedzie wyswietlany jeden z nastepujgcych komunikatow:

a) ,Thetube cooling water level is low in plane A. Refill water according to the operating manual”.
(Niski poziom wody chtodzgcej lampe w ptaszczyznie A. Uzupetnij wode zgodnie z instrukcjg
obstugi).

b) ,Thetube cooling water level is low in plane B. Refill water according to the operating manual”.
(Niski poziom wody chtodzacej lampe w ptaszczyznie B. Uzupetnij wode zgodnie z instrukcjg
obstugi).

Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujacego?

Aktualizacja oprogramowania ograniczy ryzyko wystgpienia tego problemu.
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W jaki sposéb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z PaAstwem w celu umodwienia sie na termin przeprowadzenia dziatania
korygujacego (obejmujgcego problemy od 1 do 5 opisane powyzej).
Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientow, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX080/20/S.

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

Nie uwazamy, by konieczne byto ponowne badanie pacjentéw w zwigzku z problemami (od 1 do 5) opisanymi
powyzej. Jesli grafiki i adnotacje stuzgce do pomiardw byty juz w przesztosci uzywane w celach diagnostycznych,
nalezy, tam gdzie ma to uzasadnienie, zweryfikowac wyniki ocen diagnostycznych.

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 otrzymac.

Dziekujemy za zrozumienie i wspdtprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich instrukcji
dotyczacych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy zachowac w Panstwa aktach dotyczacych
produktu. Informacje nalezy przechowywadé przynajmniej do czasu ukonczenia dziatan korygujgcych.

Prosimy takze przekazaé te informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych
podejmowane czynnosci mogg by¢ istotne.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie witasciciel urzadzenia, wowczas
niniejszy komunikat nalezy przekaza¢c nowemu wtascicielowi. Prosimy rowniez o przekazanie nam danych
nowego wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

Wszelkie pytania dotyczace niniejszego komunikatu bezpieczenstwa prosimy kierowa¢ do lokalnego
przedstawiciela firmy Siemens Healthcare, pod numer 0800 120 133

Z powazaniem,

Piotr Adamczewski
Kierownik ds. Serwisu
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