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Siemens Healthcare GmbH, HC IM AX QM, Siemensstr. 1, 91301 Forchheim Kontakt w jednostce
RU:
Imie i Nazwisko Piotr Adamczewski
Do wszystkich uzytkownikéw systeméw Artis z Oddziat HCS .
. . E-mail piotr.adamczewski@siemens.com
oprogramowaniem w wersji VC14J Data: 1.07.2015

Wazny komunikat dla klientéw dotyczacy bezpieczenstwa i dziatania koryqujacego,
ktore zostanie podjete w miejscu instalacji:

AX008/15/S

Informacja o dziataniu korygujacym, ktoére zostanie podjete w systemach Artis z
oprogramowaniem w wersji VC14J
Szanowni Panstwo!

Niniejsze pismo zawiera informacje o dziataniu korygujgcym, ktére zostanie podjete w celu
zapobiezenia potencjalnej niedostepnosci funkcji generowania obrazu.

Na _czym polega problem, bedacy przyczynag podjecia dzialania koryqujaceqo, i kiedy
problem ten wystepuje?

System Artis jest wyposazony w funkcje blokowania promieniowania RTG, ktéra uniemozliwia
przypadkowe wigczenie promieniowania. Jesli jednak w systemie wystapi btad i system przejdzie
w tryb ,Bypass Fluoro” (Fluoroskopia w trybie obejscia) przy aktywnej funkcji blokowania
promieniowania RTG, to wytgczenie blokady promieniowania nie bedzie juz mozliwe. Jedynym
sposobem wytgczenia blokady promieniowania jest wyeliminowanie przyczyny przejscia systemu
w tryb ,Bypass Fluoro” (Fluoroskopia w trybie obejscia) lub ponowne uruchomienie systemu.

Jaki wplyw ma to zachowanie systemu na jego dziatanie i jakie czynniki ryzyka sa z nim
zwigzane?

W opisanej sytuacji nie jest mozliwe wigczenie promieniowania. Oznacza to brak mozliwosci
uzyskiwania obrazow fluoroskopowych. Potencjalne ryzyko jest zwigzane z opdznieniem
procedury medycznej z uwagi na koniecznos¢ ponownego uruchomienia systemu.

Jakie dziatanie zostanie podjete?

Problem zostanie wyeliminowany przez aktualizacje oprogramowania (poprawka nr 11). Po
zainstalowaniu aktualizacji oprogramowania system Artis bedzie automatycznie odblokowywat
wigczenie promieniowania w trybie ,Bypass Fluoro” (Fluoroskopia w trybie obejscia), tak aby w
kazdym przypadku mozliwe byto obrazowanie.
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I E E N Do wszystkich uzytkownikéw systemow Artis z oprogramowaniem
w wersji VC14J

W jaki sposéb problem zostat wykryty?

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktow.

Na ile skuteczne sa dziatania koryqujace?

Po zainstalowaniu aktualizacji oprogramowania przyczyna niepozadanego zachowania systemu
zostanie wyeliminowana i btad nie bedzie juz wystepowat.

Czy dzialania koryqujace maja jakie$ dodatkowe implikacje?

Zmiana w zachowaniu systemu zostanie opisana w Uzupetieniu do Instrukcji obstugi.
Uzupetnienie bedzie udostepniane uzytkownikom systemow w miare wykonywania dziatan
korygujacych.

W jaki sposéb dziatanie koryqujgce zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Panstwem w celu umowienia sie na termin instalacji aktualizacji
oprogramowania. Aby ustali¢ wczesniejszy termin, mogg Panstwo sami skontaktowac sie z
naszym serwisem. Niniejsze pismo rozestane zostanie do wszystkich klientéw, ktérych dotyczy
problem, jako aktualizacja AX 009/15/S.

Jakie jest ryzyko dla pacjentow, ktérzy byli wczesniej badani lub leczeni przy uzyciu tego
systemu?

To zachowanie systemu nie ma wptywu na leczenie pacjentow.

Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim cztonkom personelu Panstwa instytuciji,
ktérzy powinni wiedzie¢ o opisywanym problemie. Jesli sprzedali Pahstwo urzadzenie, prosimy o
przekazanie niniejszego komunikatu nowemu wiascicielowi. Prosimy rowniez o przekazanie nam
informacji o tozsamos$ci nowego witasciciela, o ile jest to mozliwe.
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