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Informacja dla klientow dotyczaca bezpieczeistwa w sprawie dziatania
korygujacego

Temat: Trzy potencjalne problemy z oprogramowaniem wszystkich systeméw ARTIS pheno z oprogramowaniem w
wersji VE10B

Szanowni Panstwo!

Informujemy o nastepujgcych potencjalnych problemach z Panstwa systemem ARTIS pheno oraz o dziataniu
korygujacym, ktére zostanie podjete.

Niniejsze pismo kierowane do klientéw dotyczy trzech potencjalnych probleméw z oprogramowaniem.

Problem 1 (obstuga btedéw systemu):

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

System ARTIS pheno jest wyposazony w specjalny mechanizm obstugi btedéw. W sporadycznych
przypadkach, gdy dochodzi do szczegdlnego rodzaju awarii lampy RTG, system powinien automatycznie
przetaczy¢ sie w tryb ,Bypass fluoroscopy” (fluoroskopia awaryjna). Jesli jednak taka awaria nastgpi, gdy
jest aktywna funkcja ,Block Radiation” (blokada promieniowania), funkcji ,Block Radiation” nie bedzie
mozna odblokowac, a system nie przetgczy sie w tryb ,,Bypass fluoroscopy”. W trybie , Bypass fluoroscopy”
dostepny jest ograniczony zestaw funkcji obrazowania czyli niesubtrakcyjna fluoroskopia ciggta przy
ograniczonej mocy bez akwizycji i zapisywania obrazow.

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

W opisywanym przypadku (szczegdlny rodzaj awarii lampy RTG, gdy aktywna jest funkcja ,,Block Radiation”)
operator nie bedzie mdgt wtaczy¢ promieniowania RTG w trybie , Bypass fluoroscopy” i korzystanie z tego
trybu bedzie trwale niemozliwe. 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?
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Problem wykryto podczas wewnetrznych testéw w zaktadzie produkcyjnym. Jego podstawowg 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 skutecznos¢ dziatania korygujacego?

Aktualizacja oprogramowania ograniczy ryzyko wystgpienia tego problemu.

Problem 2 (symbole uchwytu na gtowe):

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Podczas zabiegu uzytkownik nie widzi, czy uchwyt na gtowe zostat wybrany przez uzytkownika w
oprogramowaniu systemu, czy nie.

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

Jesli uchwyt na gtowe jest uzywany, ale omytkowo nie zostat wybrany w systemie zgodnie z Instrukcjg
uzytkowania, podczas ruchu systemu moze dojs¢ do kolizji miedzy ramieniem C a uchwytem na gtowe.

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

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktéw. Wskazanie
wybranego typu uchwytu na gtowe jest widoczne tylko w sterowni, a nie jest bezposrednio widoczne w sali
badan.

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

Przed rozpoczeciem wykonywania ruchéw systemu nalezy sprawdzié, czy konfiguracja uchwytu na gtowe
jest poprawna, a w przypadku niepewnosci podczas zabiegu nalezy dwukrotnie sprawdzié¢ konfiguracje w
sterowni (patrz: Instrukcja uzytkowania, rozdziat ,, Aktywacja strefy kolizji uchwytu na gtowe”).

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Oprogramowanie w odpowiednich systemach zostanie zaktualizowane w celu wyeliminowania tego
problemu. Symbol na wyswietlaczu w sali badan wskaze, czy uchwyt na gtowe jest wybrany, a takze typ
wybranego uchwytu na gtowe.
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Head holder settings

The following head holders can be set (depending on your system configuration):

lcon Description

- MNone: Mo head holder is attached.

Mo collision zone for head holder is setl

Head Extension

Head Clamp

Horseshoe Head Rest

Head Rest (tiltable)
H -

H Default Head Holder: A unknown head holder is attached.

The collision zone around the head holder is quite big.

Unit movement are performed with reduced speed

ﬂ Forsystems not using head holders atall, it is possible to permanently disable the head
holder-specific collision zone in service mode.

Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujacego?

Aktualizacja oprogramowania ograniczy ryzyko wystgpienia tego problemu.

Problem 3 (ruch statywu):

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Po rutynowym tescie hamulcédw, wykonywanym zgodnie z zaleceniami z Instrukcji uzytkowania, w rzadkich
przypadkach moze sie okazaé, ze nie mozna wykonaé zadnych ruchéw statywu.

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

Po wystgpieniu tego problemu ruchy statywu sg niemozliwe i konieczny moze by¢ reset systemu przez
technika serwisu. Moze to prowadzi¢ do opdznien zabiegu.

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

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktéw. Jego podstawowg
przyczyng jest btagd w oprogramowaniu.
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Jakie dziatania musi podja¢ uzytkownik, aby unikna¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Rutynowy test hamulcéw nalezy wykonywac wtedy, gdy ilos¢ czasu przed rozpoczeciem jakiegokolwiek
zabiegu jest wystarczajaca.

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.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Paristwem w celu umdwienia sie na termin przeprowadzenia dziatania korygujacego
(obejmujgcego problemy od 1 do 3 opisane powyzej).
Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientéw, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX018/22/S.

Jakie jest ryzyko dla pacjentdow, 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 3) opisanymi
powyzej.

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

Dziekujemy za zrozumienie i wspdtprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich instrukcji
dotyczacych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy zachowaé w Panistwa aktach dotyczgcych
produktu. Informacje nalezy przechowywac przynajmniej do czasu ukoniczenia dziatan korygujgcych.

Prosimy takze przekaza¢ te informacje na temat bezpieczeristwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych
podejmowane czynnosci moga byc istotne.

Jesdli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wtasciciel urzadzenia, wowczas
niniejszy komunikat nalezy przekazaé¢ nowemu wtascicielowi. 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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