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Kontakt w jednostce Piotr Adamczewski
regionalnej:
Imie i nazwisko

Dziat HCS

Do uzytkownikéw systemow Artis zee, Artis Qi Artis Telefon 0800 120 133

Q.zen z oprogramowaniem w wersji VD11B. E-mail piotr.adamczewski@siemens.com
Data 15.12.2016

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

AX001/16/S

Informacja na temat dzialania korygujgcego podejmowanego wzgledem systemow Artis zee,
Artis Q i Artis Q.zen z oprogramowaniem w wersji VD11B.

Szanowni Panstwo!

Niniejsze pismo zawiera informacje o dziataniu korygujgcym, ktére zostanie podjete w celu
zapobiezenia wystgpieniu ewentualnego zagrozenia dla pacjentéw, operatoréw, innych oséb i sprzetu.

Na czym polega problem bedacy przyczyng podjecia dzialania koryqujaceqo i kiedy
problem ten wystepuje?

Wspomniane dziatanie korygujgce eliminuje 2 niezalezne od siebie przyczyny potencjalnej usterki
systemu.

e W systemach Artis z generatorami A100PIlus i A100G préba wznowienia dziatania po
wykryciu usterki (takiej jak zwarcie w lampie rentgenowskiej) moze spowodowac awarie
modutu w generatorze wysokiego napiecia.

o W systemach dwuptaszczyznowych dostarczanych z oprogramowaniem w wersiji
VD11B od kwietnia biezgcego roku problemy w oprogramowaniu zwigzane z karta
graficzng mogg w sporadycznych przypadkach spowodowaé, ze w pokoju badan nie
bedzie wyswietlany obraz.

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

Usterka generatora moze doprowadzi¢ do niespodziewanego nieprawidiowego dziatania systemu,
ktore bedzie mogt skorygowa¢ wylgcznie serwis naszej firmy. Jesli do leczenia klinicznego
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E N Do uzytkownikéw systemow Artis zee, Artis Q i Artis Q.zen z
oprogramowaniem w wersji VD11B.

wymagane jest obrazowanie, moze byC konieczne ponowne rozpoczecie leczenia lub
przeniesienie pacjenta do innego systemu.

Problemowi w oprogramowaniu mozna zaradzi¢ poprzez ponowne uruchomienie systemu.
Ponowne uruchomienie systemu moze potrwa¢ do 8 minut. Zagrozenie, jakie to opodznienie
stwarza dla pacjenta, zalezy od rodzaju leczenia i etapu leczenia, na ktéorym doszto do usterki.

Nalezy wdrozy¢ standardowe procedury awaryjne na wypadek awarii systemu. Prosimy o
przygotowanie takich procedur odpowiednio wczesnie, by mogty obowigzywaé do czasu
aktualizacji oprogramowania.

Jakie dziatanie zostanie podjete?

Wraz z aktualizacjg oprogramowania systemowego zostanie wprowadzony dodatkowy mechanizm
zabezpieczajgcy generator oraz wyeliminowany zostanie problem w oprogramowaniu.

W jaki sposéb wykryto problem i jaka jest jego przyczyna?

Problemy wykryto podczas regularnej obserwacji eksploatowanych systemow.

Na ile skuteczne sa dziatania koryqujace?

Po aktualizacji oprogramowania systemu przyczyny problemoéw zostang wyeliminowane i nie
bedzie juz dochodzi¢ do usterek.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis wkrotce skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu wykonania tego
dziatania korygujgcego. Aby ustali¢ wczesniejszy termin, mogg Pafistwo sami skontaktowaé sie z naszym
serwisem. Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientow, ktérych dotyczy ten problem, jako
aktualizacja AX002/16/S.

Jakie jest ryzyko dla pacjentéw, ktorzy byli wczesniej badani lub leczeni przy uzyciu tego
systemu?

W tym przypadku nie uwazamy, by konieczne bylo ponowne badanie pacjentow.
Problem polega na mozliwej usterce mechanicznej, ktéra nie ma wptywu na leczenie pacjentéw.

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

Jedli urzgdzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wiasciciel urzadzenia,

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

Z powazaniem,

Piotr Adamczewski, Kierownik ds. Serwisu
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