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Informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa w sprawie dziatania
korygujacego

Temat: Aktualizacja oprogramowania systeméw ARTIS wyposazonych w oprogramowanie w wersji VE10B

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnych problemach z systemem ARTIS uzywanym w kombinacji ze stotem firmy Siemens
Healthineers lub stotem firmy (producenta OEM) Trumpf/MAQUET oraz o dziataniu korygujgcym, ktére zostanie

wykonane.

W ponizszej tabeli wymieniono kombinacje systemow i stotdw, w ktérych wystepujg odpowiednie problemy.

Kombinacja systemu ze stotem

Problem 1 | Problem 2 | Problem 3

ze stotem Siemens Healthineers

X

ARTIS pheno

ze stotem Trumpf lub MAQUET

X X
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Problem 1: Wykrywanie ruchu stotu w niewtasciwym kierunku

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

W przypadku niezamierzonego ruchu stofu system moze nie wykry¢ niewtasciwego kierunku. Taka sytuacja
moze wystgpi¢, na przyktad, jesli potencjalny dodatkowy btgd w oprogramowaniu stotu spowoduje ruch w
niewtasciwym kierunku.

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

W przypadku wystgpienia takiego btedu ruch w niewtasciwym kierunku moze doprowadzi¢ do zmiazdzenia
czesci ciata pacjenta, personelu, operatora lub elementéw wyposazenia. To z kolei moze spowodowac
obrazenia ciata ludzi lub uszkodzenia wyposazenia.

W jaki sposéb wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?
Problem wykryto podczas wewnetrznej weryfikacji kodu w dziale rozwoju oprogramowania. Jego
podstawowq przyczyng jest btgd w oprogramowaniu.

Jakie dziatania musi podjaé uzytkownik, aby unikng¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?
Nalezy wykonywac ruchy systemu z zachowaniem nalezytej ostroznosci, aby nie doszto do obrazen ciata
0s6b i uszkodzen wyposazenia w wyniku zmiazdzenia lub kolizji.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?
Oprogramowanie zostanie zaktualizowane.

Problem 2: Dopasowanie ramienia C do obrazu referencyjnego

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Jesli podczas procedury zostanie wykonana ekspozycja rentgenowska i zapamietany obraz referencyjny,
moze wystgpi¢ nastepujacy problem: Jesli funkcja ,,Adjust C-arm to Ref” (Dopasuj ramie C do obrazu
referencyjnego) zostanie wywotana, gdy ramie C znajduje sie poza zakresem roboczym (tj. nie znajduje sie
blisko stotu), ramie C zostanie przemieszczone do pozycji docelowej z doktadnoscig 5-10 mm. Mimo to
pojawi sie komunikat ,,Endposition reached” (Osiggnieto pozycje koricowa).

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

Obrazy na zywo mogg byc¢ niedopasowane do zapisanych wczesniej obrazéw referencyjnych.

Obrazy naktadkowe mogg by¢ niedoktadnie natozone na struktury anatomiczne (np. procedura DSA
Roadmap nie bedzie zapewnia¢ dopasowania do rzeczywistych struktur anatomicznych). Moze to
spowodowac, na przyktad, perforacje naczynia w zabiegu wykorzystujgcym technike DSA Roadmap.

W jaki sposéb wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?
Problem zostat wykryty podczas testéw systemu w dziale rozwoju oprogramowania. Jego podstawowg
przyczyng jest btagd w oprogramowaniu.

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

Przed wywotaniem funkcji ,,Adjust C-arm to Ref” (Dopasuj ramie C do obrazu referencyjnego) nalezy ustawic
ramie C w zakresie roboczym.

Jedli funkcja ,,Adjust C-arm to Ref” (Dopasuj ramie C do obrazu referencyjnego) zostata wywotana, gdy ramie
C znajdowato sie poza zakresem roboczym przy stole, konieczne jest ponowne wtaczenie tej funkcji, gdy
ramie C bedzie znajdowac sie przy stole.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?
Oprogramowanie zostanie zaktualizowane.
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Problem 3: Nieprzerwanie ruchu w przypadku wielokrotnej aktywacji czujnika kolizji

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

W razie awarii w obwodzie wykrywania kolizji (np. ciggtej aktywacji czujnika kolizji) miedzy systemem ARTIS
pheno a stotem Trumpf/Maquet, ktdra jest sytuacjg wystepujgcg bardzo rzadko, ruch stotu moze nie zostaé
przerwany, jesli w trakcie ruchu stotu dojdzie do aktywacji innego czujnika kolizji.

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

Opisany problem moze doprowadzié do sytuacji, w ktérej aktywacja sygnatu zblizeniowego (czujnika kolizji)
nie wywofa zatrzymania, tj. przerwania ruchu. Stwarza to potencjalne zagrozenie zmiazdzeniem ciafa
pacjenta, operatora lub cztonkéw personelu.

W jaki sposéb wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?
Problem zostat wykryty podczas testéw fabrycznych systemu. Jego podstawowg przyczyng jest btagd w
oprogramowaniu.

Jakie dziatania musi podjaé uzytkownik, aby unikng¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?
Nalezy wykonywac ruchy systemu z zachowaniem nalezytej ostroznosci, aby nie doszto do obrazen ciata
0s6b i uszkodzen wyposazenia w wyniku zmiazdzenia lub kolizji.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?
Oprogramowanie zostanie zaktualizowane.

Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujacego?
Dziatanie korygujace zmniejsza prawdopodobienstwo wystgpienia opisanych powyzej probleméw 1-3.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Paristwem w celu umodwienia sie na termin przeprowadzenia powyzszego dziatania
korygujacego. Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientdw, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja
AX041/22/S.

Jakie jest ryzyko dla pacjentéw, ktérzy byli wcze$niej badani lub leczeni przy uzyciu tego systemu?

W opinii producenta system ten nie stwarza ryzyka dla pacjentéw, ktérzy byli wczesniej badani lub leczeni. Jesli
pomiary byty juz w przesztosci uzywane w celach diagnostycznych, nalezy, tam gdzie ma to uzasadnienie,
zweryfikowac wyniki ocen diagnostycznych.

Prosimy dopilnowaé, aby odpowiednie informacje dotyczace bezpieczenstwa przedstawione w niniejszym
komunikacie otrzymali w Pafstwa organizacji wszyscy uzytkownicy produktéw, ktérych one dotycza, a takze inne
osoby, ktére powinny te informacje otrzymac.

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

Prosimy takze przekazaé te informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktdrych
podejmowane czynnosci mogg by¢ istotne.
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Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wtasciciel urzadzenia, wéwczas
niniejszy komunikat nalezy przekazaé¢ nowemu wtascicielowi. Prosimy réwniez o przekazanie nam danych nowego
wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem

Jakub Krajewski
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