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Dziat HC CEMEA POL
Do wszystkich uz.ytkowmkon. systemqw AXIOM Artis Telefon 0800 120 133
z oprogramowaniem w wersji VB35E i lampami Faks +48 22 870 9859
rentgenowskimi Megalix Tel. kom.
Adres e-mail piotr.adamczewski@siemens.com
Data 15.11.2016

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

AX052/16/S

Informacja o dziataniu korygujacym, ktore zostanie podjete w systemach AXIOM Artis z oprogramowaniem
w wersji VB35E i lampami rentgenowskimi Megalix
Szanowni Panstwo!

W niniejszym pismie informujemy o dziataniu korygujgcym, ktore zostanie podjete w celu zapobiezenia
potencjalnemu zagrozeniu dla pacjentow.

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

W systemach AXIOM Artis z oprogramowaniem w wersji VB35E i lampami rentgenowskimi Megalix
pétautomatyczny przetgcznik ogniska moze nie dziata¢ prawidtowo po kilkukrotnym nacisnieciu przetgcznika
noznego, jesli wystgpi szczegdlny rodzaj usterki w ognisku ,matym” i ,mikro” (jesli jest obecne).
Prawdopodobiehstwo wystgpienia takiej szczegdlnej usterki ogniska, ktéra powoduje nieprawidtowe dziatanie
pétautomatycznego przetacznika ogniska, jest tym wieksze, im dtuzej uzytkowana byta lampa rentgenowska.

Jaki jest wptyw problemu na dziatanie systemu i jakie jest potencjalne ryzyko dla pacjentow?

Opisany problem moze doprowadzi¢ do nieprawidtowosci w dziataniu aktywnego (,mikro” lub ,matego”) ogniska i
braku mozliwosci obrazowania. Nie mamy informacji o przypadkach odniesienia obrazenh przez pacjentéw, jednak
w opisanych ponizej okolicznosciach problem moze uniemozliwi¢ obrazowanie fluoroskopowe oraz spowodowac
koniecznos$¢ przerwania procedury klinicznej i przetozenia jej na inny termin albo przeniesienia pacjenta do
sprawnego systemu.

Nie uwazamy za konieczne powtarzania badan pacjentéw, poniewaz potencjalny defekt nie wptywa na jakos¢
obrazow.

Jakie dziatania moga podjaé¢ uzytkownicy?

Uzytkowanie systemow z 2-ogniskowg lampg rentgenowskg Megalix: Po recznym wybraniu odpowiedniego
programu narzgdowego nadal mozliwa jest akwizycja obrazéw przy uzyciu duzego ogniska.
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Uzytkowanie systemow z 3-ogniskowg lampg rentgenowska Megalix: Nadal mozliwe jest obrazowanie
fluoroskopowe przy uzyciu sprawnego ogniska — ,matego” albo ,mikro” — po recznym wybraniu odpowiedniego
programu fluoroskopii. Ponadto nadal mozliwa jest akwizycja obrazéw przy uzyciu duzego ogniska.

Uzytkownicy powinni mie¢ przygotowane standardowe procedury postepowania na wypadek awarii systemu.
Nalezy rozwazy¢ przygotowanie bardziej rozbudowanych procedur, ktére bedg obowigzywaé do czasu
wyeliminowania problemu.

Jakie dziatanie podejmiemy?

Odpowiednia aktualizacja oprogramowania wyeliminuje opisany powyzej problem. Po aktualizacji system Artis w
razie usterki ogniska znéw bedzie automatycznie przetgczat sie na sprawne ognisko, co pozwoli na kontynuowanie
obrazowania az do zakonczenia biezgcej procedury.

W jaki sposéb wykryto problem i jaka jest jego przyczyna?

Problem wykryto podczas analizy przyczyny skargi zgtoszonej przez klienta; funkcja fluoroskopii byta niedostepna,
mimo ze nie wszystkie ogniska byly niesprawne.

W jaki sposéb dziatanie koryqujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu aktualizacji oprogramowania. Aby ustali¢
wczesniejszy termin, mogg Panstwo sami skontaktowac sie z naszym serwisem.
Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientow, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX053/16/S.

Na ile skuteczne bedzie dzialanie korygujace?

Przyczyna problemu zostanie wyeliminowana przez zaktualizowanie oprogramowania, co zapobiegnie
wystepowaniu problemu w przysztosci.

Dziekujemy Panstwu za wspétprace w zwigzku z niniejszym komunikatem dotyczgcym bezpieczenstwa. Prosimy o
niezwtoczne powiadomienie i poinstruowanie wszystkich cztonkoéw personelu Panstwa organizacji, ktorzy powinni
wiedzie¢ o opisanym problemie. Prosimy takze przekazac te informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym
organizacjom, dla ktérych podejmowane czynnosci mogg by¢ istotne.

Jesli urzadzenie, ktdérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wiasciciel urzgdzenia, wéwczas

niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu witascicielowi. Prosimy rowniez o przekazanie nam danych nowego
wihasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem,

Piotr Adamczewski, Kierownik ds. Serwisu
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