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Do wszystkich uzytkownikéw nastepujacych systemow z

E-mail piotr.adamczewski@siemens-
oprogramowaniem w wersji VD12 Artis zee / Artis Q / healthineers.com
Artis Q.zen Data Lipiec 2021 1.
Produkt/nazwa handlowa: Patrz zatacznik 1 . .
. Id. d2|a"fan|a AX044/21/S
Numer modelu: Patrz zatacznik 1 korygujacego

Informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa w sprawie dziatania
korygujacego

Temat: Sporadyczne niepowodzenie uruchamiania systemu akwizycji obrazéw (IAS)

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnym problemie z Pafistwa systemem Artis z oprogramowaniem w wersji VD12 oraz
o dziataniu korygujgcym, ktére zostanie podjete.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Z powodu btedu w oprogramowaniu system akwizycji obrazéw (lAS, Image Acquisition System) moze nie
uruchomic sie podczas uruchamiania/restartowania systemu.

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

W sytuacji, w ktérej konieczne jest reczne zrestartowanie systemu w trakcie procedury, system IAS moze nie
uruchomic sie, co spowoduje, ze system IAS systemu Artis pozostanie w trybie Bypass Fluoro (Fluoroskopia
w trybie obejscia). Wyswietlony zostanie nastepujacy komunikat: ,BYPASS” / ,,BYPASS FLUORQO” (Obejscie /
Fluoroskopia w trybie obejscia). Oznacza to, ze mozliwa jest tylko fluoroskopia ciggta (w ptaszczyznie A). Nie
ma mozliwosci wigczenia akwizycji. W zaleznosci od statusu procedury ograniczony zakres funkcji moze nie
wystarczy¢ do kontynuowania planowanego leczenia. Moze to doprowadzi¢ do sytuacji, w ktérej leczenie
zostanie opdznione do czasu przeprowadzania dodatkowego restartu.

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

Problem zostat wykryty podczas testéw fabrycznych systemu. Gtowng przyczyng jest sporadycznie
ujawniajacy sie bfad w oprogramowaniu.
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Jakie dziatania musi podja¢ uzytkownik, aby unikna¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Jesli komunikat ,,BYPASS” / ,BYPASS FLUORO” (Obejscie / Fluoroskopia w trybie obejscia) nie zniknie po koto
czterech minutach, konieczny bedzie dodatkowy restart systemu Artis.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Oprogramowanie w odpowiednich systemach zostanie zaktualizowane.

Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujacego?

Dziatanie korygujace zmniejsza prawdopodobieristwo wystgpienia nieprawidtowosci.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Paristwem w celu umdwienia sie na termin przeprowadzenia powyziszego
dziatania korygujacego.

Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientéw, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX045/21/S.

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

W opinii producenta nie wystepuje ryzyko dla pacjentow, ktérzy byli wczesniej badani lub leczeni.

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

Dziekujemy za zrozumienie i wspodtprace 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 ukonczenia dziatan
korygujacych.

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

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie witasciciel urzadzenia, wéwczas
niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wtascicielowi. Prosimy réwniez o przekazanie nam danych

nowego wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

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

Z powazaniem

Piotr Adamczewski
Kierownik ds. Serwisu
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Zatgcznik 1

Produkt/nazwa handlowa

Numer modelu

Artis zee floor 10094135
Artis zee ceiling 10094137
Artis zee multi-purpose 10094139
Artis zee biplane 10094141
Artis Q floor 10848280
Artis Q ceiling 10848281
Artis Q biplane 10848282
Artis Q.zen floor 10848353
Artis Q.zen ceiling 10848354
Artis Q.zen biplane 10848355
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