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Informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa w sprawie dziatania
korygujacego

Temat: Cztery potencjalne problemy z oprogramowaniem i brak informacji w Instrukcji obstugi wszystkich
systemoOw Artis icono i Artis pheno z oprogramowaniem w wersji VE20C

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnych problemach z Panstwa systemem Artis icono/pheno oraz o dziataniu
korygujacym, ktdre zostanie podjete.

Niniejsze pismo kierowane do klientéw dotyczy czterech potencjalnych probleméw
Problem 1 Zaktualizowane dane kalibracyjne nie s3 zapisywane razem z pomiarem po wyborze +/- sceny

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

W przypadku sceny z pomiarami wartosci pomiaréw i tekst na obrazie przedstawiajgcy wspoétczynnik
kalibracji sg aktualizowane i wyswietlane od razu po zastosowaniu i potwierdzeniu funkcji Auto TOD
Calibration (Automatyczna kalibracja odlegtosci stot-obiekt) lub Distance Calibration (Kalibracja
odlegtosci). Po zamknieciu i ponownym otwarciu tej samej sceny poprzednio wyswietlana zmiana
pomiardw odlegtosci zostanie utracona, tj. tekst na obrazie przedstawia zaktualizowany wspdtczynnik
kalibracji, mimo ze nie zostat on zastosowany do wartosci pomiaréw.

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

Wartos$ci pomiaréw nie sg oparte na wyswietlanym wspoétczynniku kalibracji i bedg niedoktadne.
To mogtoby skutkowaé btedng diagnoza i niewtasciwym leczeniem pacjenta.

W jaki sposob wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?
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Problem wykryto podczas wewnetrznych testéw w zaktadzie produkcyjnym. Podstawowa przyczyna
polega na tym, ze podczas ponownej kalibracji obrazéw zaktualizowane wartosci pomiaréw odlegtosci
nie sg zapisywane w bazie danych systemu.

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

Aby unikngé niedoktadnosci wartosci pomiaréw, nalezy powtérzy¢ pomiary odlegtosci po zmianie
automatycznej kalibracji odlegtosci stét-obiekt lub po kalibracji odlegtosci.

Ponadto przed zamknieciem obrazu po kalibracji nalezy utworzyé zrzut ekranu / obraz wtérny do
przegladu.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Instrukcja obstugi odpowiednich systemoéw zostanie zmodyfikowana z uwzglednieniem informacji
zamieszczonych powyzej. Powyzsze rozwigzanie uznaje sie za tymczasowe i obowigzuje ono do czasu
udostepnienia nastepnej aktualizacji oprogramowania.

Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujacego?

Zmiana w instrukcji obstugi zwrdci uwage na ten problem.

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

Problem mégtby skutkowaé btedng diagnoza i niewtasciwym leczeniem pacjenta. Jednak, biorac pod
uwage catfg procedure, ktora obejmuje: kalibracje sceny — pomiar — przeglagd — ponowng kalibracje
tej samej sceny — pomiar — przeglagd — przejscie do innej sceny — powrdt do poprzedniej sceny i
ponowne sprawdzenie pomiardw, mozna oczekiwaé, ze ewentualne istotne rdzinice wzgledem
pierwszego pomiaru w scenie nie umkng uwadze uzytkownika. Zatem uwazamy, ze trudno wyobrazi¢
sobie faktyczne postawienie btednej diagnozy i niewtasciwe leczenie pacjenta w zwigzku z powyzszym
problemem.

Wyniki kazdego leczenia sg ostatecznie oceniane przez lekarza, dlatego nie oczekuje sie, ze wymagane
bedzie dodatkowe leczenie. W razie watpliwosci nalezy, tam gdzie ma to uzasadnienie, zweryfikowaé
wyniki i oceny diagnostyczne.

Problem 2 Brak mozliwo$ci wiaczenia promieniowania RTG, potencjalna konieczno$¢ wytaczenia /
ponownego uruchomienia systemu podczas interwencji

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

W bardzo rzadkich przypadkach zwykte uzytkowanie systemu moze okazaé sie niemozliwe z powodu
btedu w systemie wizualizacji obrazu (IVS, Image Visualization System). Jednak ,fluoroskopia w trybie
obejscia” nadal bedzie dostepna.

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

Funkcja ,Bypass fluoroscopy” (Fluoroskopia w trybie obejscia) dostepny jest ograniczony zestaw
funkcji obrazowania (niesubtrakcyjna fluoroskopia ciggta przy ograniczonej mocy bez akwizycji i
zapisywania obrazow).
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Moze to doprowadzi¢ do koniecznosci anulowania leczenia klinicznego lub kontynuowania leczenia w
systemie alternatywnym.

W jaki sposdb wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktéw. Jego
podstawowa przyczyng jest btgd w oprogramowaniu.

Jakie dziatania musi podjaé uzytkownik, aby uniknaé¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Jesli komunikat ,,Bypass fluoroscopy” (Fluoroskopia w trybie obejscia) jest stale wyswietlany (nie znika
po dwdch minutach), mozna powrdcié do standardowego trybu dziatania systemu, wytgczajgc system
i uruchamiajac go ponownie.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

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

Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujacego?

Aktualizacja oprogramowania ograniczy ryzyko wystgpienia tego problemu.

Problem 3 Uszkodzenie obrazu w trybie roadmapping

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Obraz uzyskiwany po uzyciu funkcji oddalenia (zoom out) w trakcie cyfrowej angiografii subtrakcyjnej
w trybie roadmapping (DSA RDMP) moze by¢ uszkodzony.

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

W przypadku wystgpienia tego problemu potozenie, charakter i wielkos¢ zmian patologicznych mogg
nie zostac¢ prawidtowo okreslone i informacje te mogg nie stanowi¢ wtasciwej podstawy do diagnostyki
klinicznej. Dlatego moze wystgpi¢ konieczno$¢ anulowania wyboru/zatrzymania i ponownego
rozpoczecia procedury DSA RDMP. To z kolei moze spowodowac sredniej diugosci opdznienie w
procedurze i dodatkowg ekspozycje na promieniowanie o niskim natezeniu i na Srodek kontrastowy.

W jaki sposob wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktéw. Jego
podstawowa przyczyna jest btgd w oprogramowaniu.

Jakie dziatania musi podjgé uzytkownik, aby unikngé zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Aby unikna¢ uszkodzenia obrazu, nie nalezy oddala¢ obrazu w trakcie roadmappingu lub anulowad
wybodr/zatrzymac i ponownie uruchomié procedure DSA RDMP po oddaleniu obrazu.
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Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

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

Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujacego?

Aktualizacja oprogramowania ograniczy ryzyko wystgpienia tego problemu.
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Problem 4 Niezamierzone wyl3aczenie systemu obrazowania z opcjonalnym zasilaczem
bezprzerwowym (UPS)

(dotyczy tylko klientow z zasilaczami UPS, ktdorzy otrzymali juz powiadomienie CSAN
AX019/21/S)

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

W bardzo rzadkich przypadkach zasilacz UPS systemu obrazowania wymusza wytgczenie komputera
systemu obrazowania, mimo ze nie wystepuje rzeczywisty problem z zasilaniem.
Po zaimplementowaniu dziatania AX020/21/S zasilacz UPS jest odtgczony i problem nie moze wystgpic.

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

Obecnie nie ma ryzyka ani wptywu na dziatanie systemu, pod warunkiem Zze zasilacz UPS zostat
odtaczony w ramach dziatania AX020/21/S.

W jaki sposéb wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktéw. Dochodzenie w
sprawie nieprawidtowosci wykazato, ze jest ona skutkiem zachowania zaréwno oprogramowania, jak i
sprzetu. W normalnych warunkach system operacyjny jest w stanie skompensowac sporadyczne
nieprawidtowosci w dziataniu zasilacza UPS systemu obrazowania, ale w tym przypadku system
operacyjny nie moze tego zrobi¢ i moze dojs¢ do sprzetowo zainicjowanego wytaczenia systemu IVS.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Ustawienia oprogramowania Windows dotyczace dziatania z zasilaniem awaryjnym zostang
zmodyfikowane, co pozwoli unika¢ opisywanego problemu. Zasilacz UPS powodujgcy problem zostanie
podtgczony z powrotem w celu przywrdcenia petnego zakresu funkgji.

Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujacego?

Aktualizacja oprogramowania ograniczy ryzyko wystgpienia tego problemu.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Panstwem w celu umodwienia sie na termin przeprowadzenia dziatania
korygujacego (obejmujacego problemy od 1 do 4 opisane powyzej).

Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientdw, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX047/21/S.

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

Nie uwazamy, by konieczne byto ponowne badanie pacjentéw w zwigzku z problemami (od 1 do 4) opisanymi
powyzej. Jesli pomiary byty juz w przesztosci uzywane w celach diagnostycznych, nalezy, tam gdzie ma to
uzasadnienie, zweryfikowac wyniki ocen diagnostycznych.
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Prosimy dopilnowa¢, aby odpowiednie informacje dotyczace bezpieczerstwa przedstawione w niniejszym
komunikacie otrzymali w Panstwa organizacji wszyscy uzytkownicy produktéw, ktérych one dotycza, a takze
inne osoby, ktére powinny te informacje otrzymac.

Dziekujemy za zrozumienie i wspétprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich instrukcji
dotyczacych bezpieczernstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy zachowa¢ w Panstwa aktach
dotyczacych produktu. Informacje nalezy przechowywac¢ przynajmniej do czasu ukonczenia dziatan
korygujacych.

Prosimy takze przekazac te informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych
podejmowane czynnosci mogg byc istotne.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie witasciciel urzadzenia, woéwczas
niniejszy komunikat nalezy przekazaé nowemu wtascicielowi. Prosimy réwniez o przekazanie nam danych

nowego witasciciela, o ile jest to mozliwe.

Wszelkie pytania dotyczace niniejszego komunikatu prosimy kierowaé do lokalnego przedstawiciela firmy
Siemens Healthcare, pod numer 0800 120 133

Z powazaniem

Jakub Krajewski
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