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Do wszystkich uzytkownikéw nastepujacych systemow
z oprogramowaniem w wersji VD12A: Artis zee / Artis
Q/ Artis Q.zen

Produkt/ patrz Zatgcznik 1
nazwa handlowa: EU-SRN DE-MF-000006122
UDI-DI: patrz Zatqcznik 1 E-mail jakub.krajewski@siemens-
healthineers.com
Telefon 668870748
Data grudzien 2022

Identyfikator dziatania AX062/22/S
korygujacego AX022/22/S

Informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa w sprawie dziatania
korygujacego

Temat: Potencjalny problem z uruchamianiem systemu Artis zee / Artis Q / Artis Q.zen z oprogramowaniem
w wersji VD12A po nagtym wytaczeniu systemu

Szanowni Panstwol!

Informujemy o potencjalnym problemie z Paristwa systemem Artis zee / Artis Q / Artis Q.zen oraz o dziataniu
korygujacym, ktére zostanie podjete.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

W sporadycznych przypadkach system po nagtym wytgczeniu moze uruchomic sie tylko w trybie rezerwowym,
a nie w trybie umozliwiajgcym korzystanie ze wszystkich funkcji.

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

Nie wszystkie funkcje systemu sg dostepne. Dostepny jest tylko tryb rezerwowy, o ktérym mowa w instrukgcji
obstugi. Ekran uruchamiania oprogramowania syngo na monitorze konsoli systemu w sterowni nie znika i
odliczanie na monitorze nigdy sie nie konczy.

Moze to doprowadzié do koniecznosci anulowania leczenia klinicznego lub kontynuowania leczenia w systemie
alternatywnym.
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W jaki sposdb wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktéw. Podstawowg przyczyna
jest uszkodzenie danych w mechanizmie kontroli konta uzytkownika w systemie Windows, spowodowane
wczesniejszym nieoczekiwanym wytgczeniem zasilania.

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

Nalezy zwraca¢ uwage na ewentualne nagte wytgczenia systemu. Takie wytgczenie moze byé spowodowane
uzyciem przycisku Emergency SHUTDOWN (WYLACZENIE awaryjne), recznym wylaczeniem systemu za
posrednictwem polecenia ,,End session / Shutdown System” (Zakorcz sesje / Zamknij system) w menu gtéwnym
lub nacis$nieciem i dtuzszym przytrzymaniem przycisku zasilania na konsoli systemu. W razie nagtego wytaczenia
systemu nalezy od razu ponownie go uruchomic, aby sprawdzi¢ jego stan, a w razie potrzeby wezwac serwis.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Klienci sg informowani o problemie za posrednictwem niniejszego pisma. Opracowywana jest poprawka
oprogramowania, ktéra zostanie wdrozona w systemach dotknietych problemem.

Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujacego?

Nowe oprogramowanie podczas uruchamiania wykryje uszkodzenie danych kontroli konta uzytkownika w
systemie Windows i automatycznie skoryguje te dane. W razie koniecznosci automatycznego skorygowania
danych czas potrzebny na uruchomienie systemu bedzie nieznacznie wydtuzony.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Paristwem w celu umdwienia sie na termin przeprowadzenia powyzszego dziatania
korygujacego.
Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientdw, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX063/22/S.

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

Nie ma ryzyka dla pacjentéw, ktérzy byli wczedniej badani lub leczeni.

Prosimy dopilnowa¢, aby odpowiednie informacje dotyczace bezpieczenstwa przedstawione w niniejszym
komunikacie otrzymali w Panstwa organizacji wszyscy uzytkownicy produktow, ktérych one dotyczg, a takze
inne osoby, ktére powinny te informacje otrzymaé. Osoby te powinny stosowac sie do zawartych tutaj
rekomendacji.

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

Prosimy takze przekazaé te informacje na temat bezpieczeistwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych
podejmowane czynnosci moga byc istotne.
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Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wiasciciel urzgdzenia, wéwczas
niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wiascicielowi. 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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Zatacznik 1

Produkt/nazwa handlowa UDI-DI

Artis zee floor 4056869010045
Artis zee ceiling 4056869010052
Artis zee multi-purpose 4056869010076
Artis zee biplane 4056869010069
Artis zeego 4056869010083
Artis Q floor 4056869009971
Artis Q ceiling 4056869009988
Artis Q biplane 4056869009995
Artis zeego 4056869010007
Artis Q.zen floor 4056869010014
Artis Q.zen ceiling 4056869010021
Artis Q.zen biplane 4056869010038
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