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Imie i_nazwisko Piotr Adamczewski
Do wszystkich uzytkownikéw systeméw Artis zee Oddziat Tfsszz 8708018
Floor, Artis zee Biplane i Artis zee Multi Purpose z Telefon
oprogramowaniem w wersji VC21B E-mail piotr.adamczewski@siemens.com
Data: 12.06.2015
Wazny komunikat dla klientéow dotyczacy bezpieczenstwa i dzialania

korygujaceqgo, ktore zostanie podjete w miejscu instalaciji:

AX031/15/S

Informacja dotyczaca dzialania korygujacego podejmowanego w odniesieniu do
systemoéw ze statywami podiogowymi Artis zee Floor, Artis zee Biplane i do
systemow Artis zee Multi Purpose z oprogramowaniem w wersji VC21B

Szanowni Panstwo!

Niniejsze pismo zawiera informacje o dziataniu korygujacym, ktére zostanie podjete w celu
zapobiezenia wystgpieniu ewentualnego zagrozenia dla ludzi i sprzetu.

Na czym polega problem bedacy przyczynag podjecia dziatania koryqujacego, i kiedy
problem ten wystepuje?

Problem jest spowodowany niewykrywaniem przez oprogramowanie systemu mozliwej
awarii czujnika potozenia w osi podstawy obrotowej. Gdy operator zainicjuje ruch, uktad
ramienia C moze nieoczekiwanie przemiescic sie szybciej niz zwykle.

Jaki wplyw ma to zachowanie systemu na jeqo obstuge i jakie potencjalne czynniki
ryzyka sg z nim zwigzane?

W opisywanej sytuacji system Artis nie zacznie porusza¢ sie¢ samoczynnie — ruch nadal
musi zostaC zainicjowany przez operatora. Jednak moze dojs¢ do nieoczekiwanego
przekroczenia zwykiej szybkosci ruchu systemu, co z kolei moze doprowadzi¢ do kolizji.

Jakie dzialanie zostanie podjete?

Opisywany problem zostanie rozwigzany przez aktualizacje oprogramowania AX031/15/S
(poprawka 12). Po zainstalowaniu tej aktualizacji szybkos¢ ruchu elementow systemu Artis
bedzie ograniczona do dopuszczalnej wartosci.
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I E M E N Do wszystkich uzytkownikdw systemow Artis zee Floor, Artis zee
Biplane i Artis zee Multi Purpose z oprogramowaniem w wersji
VC21B

W jaki sposob wykryto opisywany problem?

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktow.

Na ile skuteczne sa dziatania korygujace?

Po zainstalowaniu aktualizacji oprogramowania przyczyna niepozgadanego zachowania
systemu zostanie wyeliminowania i btgd nie bedzie juz wystepowat.

W jaki sposéb dziatanie koryqujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Panstwem w celu umodwienia sie na termin instalaciji
aktualizacji oprogramowania. Aby ustali¢ wczesniejszy termin, mogg Panstwo sami
skontaktowac sie z naszym serwisem. Niniejsze pismo rozestane zostanie do wszystkich
klientow, ktérych dotyczy problem, jako aktualizacja AX032/15/S.

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

W tym przypadku nie uwazamy, by konieczne bylo ponowne badanie pacjentow.
Opisywane zachowanie systemu nie ma wptywu na leczenie pacjentéw.

Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim cztonkom personelu Panstwa instytuciji,
ktérzy powinni wiedzie¢ o opisywanym problemie. Jesli urzadzenie zostato sprzedane,
prosimy o przekazanie nowemu wiascicielowi niniejszego komunikatu dotyczgcego
bezpieczenstwa. Prosimy roéwniez o przekazanie nam informacji o tozsamosci nowego
wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem,

SIEMENS Healthcare GmbH
Dziat AX
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