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Artis Q z oprogramowaniem w wersji VD11C.
Wazny komunikat dla klientow dotyczacy bezpieczenstwa i dziatania

korygujaceqgo, ktore zostanie podjete w miejscu instalacji:

AX051/17/S

Informacja o dzialaniu korygujgcym, ktére zostanie podjete wzgledem systeméw Artis
zee i Artis Q z oprogramowaniem w wersji VD11C.
Szanowni Panstwo!

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

Na czym polega problem bedacy przyczyna podjecia dzialania korygujacego i kiedy
problem ten wystepuje?

W aplikacji ,DSA Roadmap” system Artis powinien odrzuci¢ zapisang mape naczyn z
uzyskanych poprzednio danych angiograficznych DSA, jesli stét pacjenta zostat
przemieszczony w trakcie procedury Roadmap. W sporadycznych przypadkach system nie
odrzuca mapy naczyn DSA i uzywa jej w nastepnych etapach procedury Roadmap.

Jaki jest wplyw problemu na dziatanie systemu i jakie jest potencjalne ryzyko?

W zaleznosci od odlegtosci, na jaka przemieszczony zostat stot w trakcie procedury
Roadmap, mapa naczyn DSA moze zostac¢ natozona jako drzewo naczyn w miejscu, ktore nie
spetnia okreslonych przez naszg firme kryteriow doktadnosci. Jesli przemieszczenie drzewa
naczyn bedzie bardzo duze, uzytkownik by¢ moze je zauwazy. Jesli jednak przemieszczenie
jest niewielkie lub nastgpito w ptaszczyznie, ktéra utrudnia jego zaobserwowanie, uzytkownik
moze korzystac z nieprawidtowej wizualizacji cewnika wzgledem mapy naczyn. Sytuacja taka
moze by¢ niebezpieczna dla pacjenta. Podobne ryzyko istnieje w wypadku przemieszczenia
pacjenta miedzy akwizycjg mapy naczyn DSA a jej uzyciem.
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Jakie dzialanie zostanie podjete?

Oprogramowanie w odpowiednich systemach zostanie zaktualizowane w celu wyeliminowania
tego problemu.

W jaki sposdb wykryto problem i jaka jest jego przyczyna?

Problem wykryto podczas wewnetrznego rozszerzonego testu dziatania systemu.

Na ile skuteczne sa dziatania koryqujace?

Przyczyna zostanie wyeliminowana po zaktualizowaniu oprogramowania, co zapobiegnie
wystepowaniu btedu w przysztosci.

W jaki sposéb dziatanie koryqujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Pahstwem w celu ustalenia terminu wykonania tego dziatania
korygujgcego. Aby ustalic wczesniejszy termin, mogg Panstwo sami skontaktowac sie z
naszym serwisem.

Niniejsze pismo zostanie rozestane do Kklientéw, ktérych dotyczy ten problem, jako
aktualizacja AX020/17/S.

Jakie jest ryzyko dla pacjentow, ktorzy byli wczesniej badani lub leczeni przy uzyciu
teqo systemu?

W tym przypadku nie uwazamy, by konieczne bylo ponowne badanie pacjentdw.
Problem polega na btedzie w oprogramowaniu, ktéry nie ma wptywu na wczesniej wykonane
badania i zabiegi u pacjentow, ktorych rezultaty odpowiedzialny za nie lekarz uznat za
wystarczajace.

Z gory dziekujemy za Panhstwa wspotprace w zwigzku z sytuacjg opisang w niniejszym
komunikacie i prosimy o niezwtoczne powiadomienie odpowiednich pracownikdéw Panstwa
organizacji, ktérzy powinni otrzymac¢ informacje o tym problemie. Prosimy takze przekazac te
informacje na temat bezpieczehstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych podejmowane
czynnosci mogg byc istotne.

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

urzgdzenia, woéwczas niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wtascicielowi. Prosimy
réwniez o przekazanie nam danych nowego wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem,

Piotr Adamczewski, Kierownik ds. Serwisu
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